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Die ISO 9001:2015 – Interpretation der Anforderungen

Zur Nutzung dieser Broschüre

Diese Broschüre richtet sich an Auditoren, Managementbeauftragte, Unternehmer und Berater sowie an alle, die 
am Aufbau und an der Pflege eines Qualitätsmanagementsystems beteiligt sind.

Sie interpretiert und erläutert die Anforderungen der ISO 9001:2015. Ziel der Broschüre ist es, das Verständnis für 
die Normforderungen zu erhöhen und Anregungen für deren unmittelbare Umsetzung zu geben.

Im Teil A dieser Broschüre erhält der Leser 

•	 eine Einführung in die Zielsetzung, die Struktur der DIN EN ISO 9001:2015 – im folgenden kurz ISO 
9001:2015 genannt – sowie einen kurzen Überblick über die Normhistorie

•	 Hinweise zur Umsetzung einiger der grundlegenden Anforderungen

•	 einen kurzen Einblick in Themen, die häufig mit der Einführung und Umsetzung der Norm in Zusammen-
hang stehen:

–	 Zertifizierung

–	 Auditierung (im Rahmen der Zertifizierung)

–	 Integrierte Managementsysteme

Im Teil B werden die Anforderungen der Norm in Tabellenform stichwortartig aufgelistet und praxisorientiert in-
terpretiert. Mit Hinweisen zur Umsetzung soll dem Leser veranschaulicht werden, in welcher Form Anforderun-
gen erfüllt werden können. Diese Beispiele sind auch dazu geeignet, den Nachweis der Umsetzung zu dokumen-
tieren.

Die Kennzahlenbeispiele in der letzten Spalte spiegeln die Möglichkeiten wider, um die ständige Verbesserung zu 
steuern und die Ergebnisse in allen Bereichen nachweisbar für interessierte Parteien und die Mitarbeiter zu ma-
chen.

- L
es

ep
rob

e -
 



- L
es

ep
rob

e -
 



© TÜV Media GmbH  5

Die ISO 9001:2015 – Interpretation der Anforderungen

Inhaltsverzeichnis

Teil A	 ISO 9001:2015 – eine Einführung  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   7

1	 Grundgedanken zur Norm  .. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   7

1.1	 Ziel der Norm  .. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   7

1.2	 Struktur der Norm  .. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   8

1.3	 Normhistorie  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   9

2 Hinweise aus der (Auditoren-)Praxis  .                                                      10

2.1	 Qualitätspolitik  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   10

2.2	 Prozessorientierter Ansatz  .. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   11

3 Normbegleitende Themen  .                                                               14

3.1	 Zertifizierung  .. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   14

3.2	 Auditierung  .. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   15

3.3	 Integrierte Managementsysteme (IMS)  .. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   17

Teil B	� Interpretation der Anforderungen der ISO 9001:2015 – Tabelle  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   19

Erläuterungen zu den Tabellenspalten  .. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   19

Arbeitshilfe zum Download  .. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   19

Normkapitel 4: Kontext der Organisation  .. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   20

Normkapitel 5: Führung  .. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   22

Normkapitel 6: Planung  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   24

Normkapitel 7: Unterstützung  .. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   26

Normkapitel 8: Betrieb  .. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   33

Normkapitel 9: Bewertung der Leistung  .. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   44

Normkapitel 10: Verbesserung  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   47

Anhang 1: � Von ISO 9001:2015 geforderte„Dokumentierte Information“  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   50- L
es

ep
rob

e -
 



- L
es

ep
rob

e -
 



© TÜV Media GmbH  7

Teil A� Die ISO 9001:2015 – Interpretation der Anforderungen

Teil A	 ISO 9001:2015 – eine Einführung

1	 Grundgedanken zur Norm

1.1	 Ziel der Norm

Um die Norm sinnvoll anzuwenden und umzusetzen, ist es hilfreich, sich das Ziel der Norm und ihre Grundsätze 
vor Augen zu führen.

Aus dem in der Norm beschriebenen Anwendungsbereich (ISO 9001:2015, Kapitel 1) lässt sich das Ziel ableiten, 
Kriterien für ein Managementsystem zu benennen, das eine Organisation befähigt,

•	 die Kundenzufriedenheit zu erhöhen und

•	 die eigenen Prozesse zu verbessern,

•	 die Einhaltung von Kundenanforderungen sicherzustellen,

•	 die Einhaltung von relevanten (produktspezifischen) gesetzlichen Anforderungen sicherzustellen,

•	 darzulegen, dass es beständig Produkte bereitstellen kann, die den Anforderungen von Kunden, Gesetzen 
und Behörden genügen.

Die ISO 9001 setzt dabei die in ISO 9000 (Qualitätsmanagementsysteme – Grundlagen und Begriffe) erläuterten 
grundlegenden Konzepte und Grundsätze des Qualitätsmanagements in einen Anforderungskatalog an ein Qua-
litätsmanagementsystem (QM-System) um, der sowohl zum Aufbau eines QM-Systems, als auch zu dessen Zerti-
fizierung herangezogen werden kann.

Indem die ISO 9001 sagt, dass die Einführung eines Qualitätsmanagementsystems eine strategische Entscheidung 
der Organisation sein sollte, richtet sie sich zuallererst an die Leitung einer Organisation, also in der Regel an die 
Geschäftsführung. Sie unterstützt die oberste Leitung bei der Führung der Organisation, um die spezifischen Ziele 
der Organisation zu erreichen.

Sie setzt damit voraus, dass das Qualitätsmanagementsystem ein integraler Bestandteil des Führungssystems ei-
ner Organisation ist und damit ein Werkzeug der obersten Leitung, die dieses (ihr) Werkzeug entsprechend kennen 
und anwenden soll.

Daher sollte sich die Führung der Organisation auch mit den der Norm zugrundeliegenden Grundsätzen identifi-
zieren können.

1.1.1	 Grundsätze des Qualitätsmanagements

Jede Organisation verfolgt einen adäquaten Zweck. Übereinstimmend spielen dabei die Erfordernisse und Erwar-
tungen der Kunden und der anderen interessierten Parteien (Mitarbeiter, Lieferanten, Eigentümer, Gesellschafter 
etc.) eine tragende Rolle. Weiter sind das Erzielen von Wettbewerbsvorteilen – und zwar auf möglichst wirksame 
und effiziente Weise – sowie das Erreichen, Erhalten und Verbessern der gesamten organisatorischen Leistungen 
und Fähigkeiten von herausragender Bedeutung.

In ISO 9000 sind sieben Grundsätze des Qualitätsmanagements zum Erreichen der genannten Ziele fixiert. Die 
Anwendung dieser Grundsätze soll nicht nur direkte Vorteile zur Erhöhung der Qualitätsfähigkeit bieten, sondern 
auch einen wichtigen Beitrag zum Kosten- und Risikomanagement leisten; Nutzen-, Kosten- und Risikoabwägun-
gen werden als ausschlaggebend für den Erfolg der Organisation angesehen.

Im Folgenden sind diese Grundsätze zusammengefasst:

1)	 Kundenorientierung
	 Der Hauptschwerpunkt des Managements und des von ihm aufgebauten Systems liegt in der Erfüllung der 

Kundenanforderungen und dem Bestreben, die Kundenerwartungen zu übertreffen.
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2)	 Führung
	 Führungskräfte sollen auf allen Ebenen die Übereinstimmung von Zweck und Ausrichtung schaffen sowie 

Bedingungen, unter denen Personen sich für die Erreichung der Qualitätsziele der Organisation engagie-
ren.

3)	 Einbeziehen von Personen
	 Kompetente, befugte und engagierte Personen auf allen Ebenen der gesamten Organisation sind wesent-

lich, um die Fähigkeit der Organisation zu verbessern, Werte zu schaffen und zu erbringen.

4)	 Prozessorientierter Ansatz
	 Um beständige und vorhersehbare Ergebnisse zu erzielen, betrachtet man die Tätigkeiten in einer Orga-

nisation als miteinander in Wechselbeziehung stehende Prozesse, die verstanden, geführt und gesteuert 
werden müssen.

5)	 Verbesserung
	 Um Erfolge zu erzielen, ist ein Schwerpunkt auf Verbesserung zu legen.

6)	 Faktengestützte Entscheidungsfindung
	 Entscheidungen sollen auf Grundlage der Analyse und Auswertung von Daten und Informationen getrof-

fen werden.

7)	 Beziehungsmanagement
	 Mit dem Ziel, nachhaltigen Erfolg zu erzielen, soll die Organisation ihre Beziehungen mit interessierten 

Parteien führen und steuern.

Diese Grundsätze finden sich in den Anforderungen der Norm wieder, dabei folgt die Norm allerdings nicht der 
Nummerierung der Grundsätze, sondern verwendet eine andere Struktur.

1.2	 Struktur der Norm

Mit dem Ziel, die ISO-Managementsystemnormen (z. B. für Umweltschutz, Arbeitsschutz, Energie, Informations-
sicherheit) untereinander kompatibler zu machen, wurde von ISO eine Grundstruktur (engl. High Level Structure) 
entwickelt, die auf alle Managementsystemnormen (MS-Normen) angewendet werden soll. Dies hat zur Folge, 
dass die ISO 9001 und die anderen MS-Normen einer einheitlichen Struktur auf der obersten Gliederungsebene 
(High Level) folgen. Außerdem sind grundlegende Kerntexte, Begriffe und Definitionen vereinheitlicht. Das ver-
einfacht die Implementierung und Anwendung mehrerer MS-Normen, z. B. die der ISO 9001 und der ISO 14001, 
in den Unternehmen.

Die Norm gliedert sich in 10 Kapitel, wovon die ersten drei Kapitel – wie in ISO-Normen üblich – die Kapitel zum 
Anwendungsbereich, zu normativen Verweisen und zu Begriffen sind. Die darauffolgenden Normkapitel 4 bis 10 
sind nach dem Plan-Do-Check-Act-Zyklus strukturiert. Die Abbildung 1 veranschaulicht diesen Zusammenhang.

1. Anwendungsbereich 
2. Norma�ve Verweisung 
3. Begriffe und Defini�onen 
4. Kontext der Organisa�on 
5. Führung 
6. Planung für das      

Qualitätsmanagementsystem 

7. Unterstützung 
8. Betrieb 

9. Bewertung der Leistung 
10. Verbesserung 

Planen (Plan): 
Festlegen von 
– Zielen  
– Ressourcen  

Durchführen (Do): 
Umsetzung der Pläne 

Prüfen (Check): 
Überwachen und Messen von 
– Prozessen  
– Produkten und Dienstleistungen  

Handeln (Act): 
Verbessern der Prozessleistung, soweit  
notwendig 

Abb. 1: Gliederung und Gliederungsstruktur der ISO 9001
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1.3	 Normhistorie

Der Schritt zur Entwicklung von Qualitätsmanagementnormen lässt sich u.a. vor dem Hintergrund von zunehmen-
der Automatisierung bei der Produktherstellung, komplexer werdenden Produkten und der Erhöhung von Stück-
zahlen verstehen. Insbesondere die voranschreitende Automation führte dazu, dass von Fehlern im Produktions-
prozess und ggf. erforderlichen Produktionsunterbrechungen immer höhere Produktstückzahlen betroffen waren 
und Fehler damit kostenintensiver wurden. Auch eine zunehmende Produktvielfalt lenkte den Fokus immer stär-
ker auf den Produktionsprozess. Die Grundidee, dass Qualität erzeugt und nicht „erprüft“ werden sollte, spiegelt 
sich in diesem Trend wider.

So war die Frage, wie ein System aussehen könnte, das gleichmäßig gute Qualität bei der Produktion liefert, nahe-
liegend. Diese Frage versuchte man mit der ISO 9001 erstmals auf ISO-Ebene und damit weltweit einheitlich für 
alle Arten von Produkten und Dienstleistungen zu beantworten.

Wesentliche Stationen zur Entstehung der ISO 9001:2015 sind in folgender Tabelle wiedergegeben:

1979 Das BSI (British Standards Institute) unterbreitet der ISO formell den Vorschlag, eine internationale 
Norm zum Aufbau und zur Bewertung von QM-Systemen zu entwickeln. In eine solche Norm sollten 
die Erfahrungen mit den bestehenden Normen (insbesondere BS 5750) einfließen.

1987 ISO 9001:1987 (1st edition)
•	 Anforderungen werden in 20 Normkapiteln (Kap. 4.1 bis 4.20, sogenannten QM-Elementen) 

formuliert.
	 Dreistufige Norm (ISO 9001, ISO 9002 und ISO 9003)
	 Titel ISO 9001: Qualitätssicherungssysteme; Qualitätssicherungsnachweisstufe für Entwick-

lung und Konstruktion, Produktion, Montage und Kundendienst (Quality systems – Model for 
quality assurance in design/development, production, installation and servicing)

	 Titel ISO 9002: Qualitätssicherungssysteme; Modell zur Darlegung der Qualitätssicherung in 
Produktion und Montage (Quality systems – Model for quality assurance in production and 
installation)

	 Titel ISO 9003: Qualitätsmanagementsysteme – Modell zur Qualitätssicherung/QM-Darlegung 
bei der Endprüfung (Quality systems – Model for quality assurance in final inspection and test)

1994 ISO 9001:1994 (2nd edition)
•	 Erweiterung um einige Leitfäden

2000 ISO 9001:2000 (3rd edition)
•	 Zusammenführung von ISO 9001, 9002 und 9003 zur ISO 9001
•	 Neue Normstruktur mit acht Kapiteln; die Anforderungen werden in fünf Normkapiteln (Kapi-

tel 4 bis 8) formuliert.
•	 Einführung des prozessorientierten Ansatzes
•	 Anforderungen in Richtung TQM

2008 ISO 9001:2008 (4th edition)
•	 Änderungen und Erläuterungen mit dem Ziel, die existierenden Anforderungen transparenter zu 

gestalten
•	 Änderungen, um die Übereinstimmung mit der ISO 14001:2004 zu verbessern
•	 Keine neuen Anforderungen

2009 ISO 9001:2009 (4th edition – corrected version 2009-07-15)
•	 Berichtigung zur Norm erscheint.
•	 Keine Änderungen der Anforderungen, nur Berichtigung der Querverweis-Anhänge bzw. im 

Deutschen Änderung von Übersetzungen
•	 ISO-Veröffentlichung: „ISO 9001 forth edition 2008-11-15 Corrected version 2009-07-15“ 

(enthält vollständigen Normtext)
•	 Deutscher Titel: „DIN EN ISO 9001 Berichtigung 1“ (enthält nur die Änderungen)

2015 ISO 9001:2015 (5th edition)
•	 Neue Struktur „High Level Structure“ (Struktur nach „ISO Directives Part 1:2013, Annex SL, 

Appendix 3“ mit zehn Kapiteln, die zukünftig für alle Managementnormen Anwendung finden 
soll)

•	 Anforderungen werden in sieben Normkapiteln (Kap. 4 bis 10) formuliert.
•	 Anforderungen zum Betrachten von Risiken
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2	 Hinweise aus der (Auditoren-)Praxis
Sicherlich kann die Umsetzung der Norm, d. h. das Implementieren, Betreiben und Optimieren eines (Qualitäts-)
Managementsystems, das letztlich zu einer dauerhaft wirtschaftlich erfolgreichen und kundenorientierten Orga-
nisation führen soll, an vielen verschiedenen Stellen zu Fragen führen. Unter anderem werfen Themen wie Wis-
sensmanagement, Ermittlung von und Umgang mit Risiken und Chancen oder extern vergebene Tätigkeiten im-
mer wieder Fragen auf.

Aus Sicht des Autors gibt es zwei grundlegende Bereiche, die bei nicht ausreichend konsequenter Umsetzung dazu 
führen, dass die Möglichkeiten des (Qualitäts-)Managementsystems in Bezug auf die o. g. Ziele nicht annähernd 
ausgeschöpft werden.

Diese Themen sind die Qualitätspolitik und der prozessorientierte Ansatz.

2.1	 Qualitätspolitik

In der Praxis finden sich immer wieder dokumentierte Qualitätspolitiken, die so allgemein formuliert sind, dass sie 
keinen erkennbaren Rahmen haben. Damit können sie auch keinen Beitrag an der von der obersten Leitung als er-
forderlich betrachteten Ausrichtung der Organisation haben.

Die Führung durch Aussagen, dass man die Kunden zufriedenstellen oder die Produktqualität verbessern will, ist 
vernachlässigbar. Aussagen wie z. B., dass man die Lieferzeit für Produkt A verringern will oder den Prozess X ef-
fizienter gestalten will, fokussieren stärker und richten damit auch das Unternehmen stärker aus.

Um solche Aussagen in einer Qualitäts-/Unternehmenspolitik zu treffen, müssen sie Bezug zu den aktuellen The-
men des Unternehmens haben. Da die Themen, mit denen sich das Unternehmen auseinandersetzt, in der Regel 
nicht über Jahre unverändert bleiben, ist auch die Wirksamkeit einer über Jahre unveränderten Unternehmenspoli-
tik oftmals gering bis vernachlässigbar.

Die ISO 9001:2015 fordert, dass das Qualitätsmanagementsystem in die strategische Ausrichtung der Organisation 
eingebunden wird. Die Organisation muss daher bestimmen, welche internen und externen Themenstellungen für 
ihren Zweck und die strategische Ausrichtung relevant sind (Normkapitel 4.1). Außerdem muss die Organisation 
sicherstellen, dass die Qualitätspolitik und die Qualitätsziele mit der strategischen Ausrichtung und dem Kontext 
der Organisation vereinbar sind (Normkapitel 5.1.1).

Damit ist die Qualitätspolitik ein integraler Bestandteil des Qualitätsmanagementsystems und dient der Ausrich-
tung/Anpassung des (QM-)Systems und der darin stattfindenden Tätigkeiten insbesondere auch auf aktuelle The-
menfelder und Änderungen im Unternehmensumfeld.

Basis für die Qualitätspolitik (wie auch für die Unternehmenspolitik) sollte der Zweck der Organisation (Mission) 
sein. Wobei für das QM-System die Mission meist der Teil der Unternehmensmission ist, der sich auf die Herstel-
lung eines Produkts oder die Erbringung einer Dienstleistung bezieht.

Zur Erfüllung dieser Mission ist es notwendig, eine dem Kontext der Organisation angemessene Politik zu entwi-
ckeln, aus der sich der Organisationsbedarf, d. h. unter anderem die eigentlichen Tätigkeiten des Unternehmens, 
seiner Zulieferer usw. ableiten. Von der Politik wird es abhängen, ob sich z. B. die Organisation über mehrere 
Standorte verteilt, welche Tätigkeiten innerhalb der Organisation erfolgen und welche ggf. extern erfolgen. Diese 
Politik ist damit die Basis für das, was zu organisieren ist, und damit Basis für den Anwendungsbereich eines Ma-
nagementsystems. Wenn der Anwendungsbereich bekannt ist, kann das eigentliche System geplant/angepasst wer-
den. Abbildung 2 stellt diesen Zusammenhang dar.
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Mission/Produk�dee 

Kontext der Organisa�on 

interne Themen 
(Stärken, Schwächen,  

Ressourcen, Leitlinien, …) 

externe Themen 
(Trends, rechtliche und  

kulturelle 
Gegebenheiten, …) 

interessierte Parteien 
(Kunden, Markt/We bewerb, 

Lieferanten, Mitarbeiter, …) 

(Qualitäts-/Unternehmens-)Poli�k 

Anwendungsbereich des (Q)M-Systems 

Planung des (Q)M-Systems 

Abb. 2:	 Zusammenhang zwischen Mission, Politik und Managementsystem

2.2	 Prozessorientierter Ansatz

In der Praxis gibt es immer wieder Diskussionen darüber, welche Prozesse in welcher Tiefe beschrieben werden 
müssen. Zum Teil ist den tätigen Personen nicht klar, welchem vom Unternehmen festgelegten Prozess die jewei-
lige Tätigkeit zuzuordnen ist.

Wenn man bedenkt, dass durch die Prozesszuordnung eine Ausrichtung auf die Prozessziele und auch Verantwort-
lichkeiten festgelegt werden, so zeigt dies, dass sowohl die Regelung von Verantwortlichkeiten als auch die Aus-
richtung der Mitarbeiter optimierungsbedürftig sind.

So wie „Prozess“ in ISO 9000:2015 definiert ist (vgl. Kasten „Prozess“), können wenige Handgriffe oder auch 
komplexe Verfahrensabläufe als Prozess verstanden werden. In der Regel werden die Tätigkeiten in einem Unter-
nehmen so gebündelt, dass eine Gesamtdarstellung der Organisation in 10 bis 25 Prozessen realisiert wird.

Diese Darstellung wird in der Regel als „Prozesslandschaft“ der Organisation bezeichnet und u. a. auch bildlich 
dargestellt (siehe dazu Abbildung 3). Eine solche Darstellung sollte letztlich alle Tätigkeiten in der Organisation 
in der Form enthalten, wie ein Organigramm der Organisation auch alle Mitarbeiter enthält. Genauso, wie ein Mit-
arbeiter das Organigramm kennen und wissen sollte, welcher dort dargestellten Organisationseinheit er angehört, 
sollte er bei jeder seiner Tätigkeiten sagen können, in welchen Prozess der Prozesslandkarte diese Tätigkeit gehört.

 „Prozess“
(Auszüge aus ISO 9000:2015, Normkapitel 3.4.1):

„Prozess

Satz zusammenhängender oder sich gegenseitig beeinflussender Tätigkeiten, der Eingaben zum Erzielen eines 
vorgesehenen Ergebnisses verwendet“

„… Anmerkung 2 zum Begriff: Eingaben für einen Prozess sind üblicherweise Ergebnisse anderer Prozesse 
und Ergebnisse aus einem Prozess sind üblicherweise Eingaben für andere Prozesse.

Anmerkung 3 zum Begriff: Zwei oder mehr zusammenhängende und sich gegenseitig beeinflussende, aufein-
anderfolgende Prozesse können auch als ein Prozess bezeichnet werden …“
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Unterstützungsprozesse

H1 
Vertrieb

Hauptprozesse

Führungsprozesse

F3
Prozesscontrolling

Fa. Beispiel GmbH

H2 
Entwicklung

H3 
Produk	on

H4 
Lager-
haltung

H5
Versand

U1
Personalwesen

U2
Instandhaltung

U3
Einkauf

U4 
EDV

U5
Buchhaltung

H6 Beschwerdemanagement

F1
Unternehmensführung

F2
Finanzcontrolling

H7  Marke	ng

Abb. 3:	 Beispiel für Prozesslandkarte

Der prozessorientierte Ansatz ist einer der hier in Abschnitt 1.1.1 beschriebenen Grundsätze der Norm. Er spiegelt 
sich in ISO 9001:2015 Normkapitel 4.4.1 wider (vgl. Kasten „Prozessorientierter Ansatz“). Auch wenn sich der 
prozessorientierte Ansatz bereits in der ISO 9001:2000 mit Anforderungen widerspiegelte, so wurden die Anfor-
derungen in der ISO 9001:2015 konkreter und detaillierter.

„Prozessorientierter Ansatz“
(Auszug aus ISO 9001:2015, Normkapitel 4.4.1)

„Die Organisation muss die Prozesse bestimmen, die für das Qualitätsmanagementsystem benötigt werden, 
sowie deren Anwendung innerhalb der Organisation festlegen, und muss:

a) die erforderlichen Eingaben und die erwarteten Ergebnisse dieser Prozesse bestimmen;

…

e) die Verantwortlichkeiten und Befugnisse für diese Prozesse zuweisen;

…“

Die Umsetzung dieser Anforderungen fällt auch heute nicht allen Unternehmen leicht. Hintergrund dafür ist insbe-
sondere auch, dass bei der Umsetzung vielfach zu den Verantwortlichkeiten in der Aufbauorganisation (z. B. abtei-
lungsbezogenen Verantwortung) die ablaufbezogene Verantwortung zusätzlich eingeführt wird und diese Verant-
wortlichkeiten in Einklang gebracht werden müssen. Dass Prozesse vielfach die gleichen Namen wie Abteilungen 
erhalten, macht es allen Beteiligten nicht einfacher.
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Beispiel:

So kann es z. B. sein, dass es einen Prozess „Vertrieb“ gibt, der von der Kundenanfrage bis zur fachlich korrek-
ten Angebotserstellung und Versendung des Angebots an den Kunden alle Tätigkeiten umfasst.

Abteilungsbezogen ist in diesen Prozess neben der Abteilung „Vertrieb“ z. B. auch die Abteilung „Technik“ 
involviert, die die technischen Aspekte des Angebots beisteuert. Üblicherweise löst dabei die Prozessverant-
wortung Teile der (früheren) Abteilungsverantwortung ab, insbesondere die Verantwortung, wie Tätigkeiten 
durchzuführen sind. D. h., die Prozessverantwortung löst Verantwortlichkeiten ab, die vormals in den Abtei-
lungen „Sales“ bzw. „Technik“ lagen. Die disziplinarische Verantwortung verbleibt dabei üblicherweise in 
den Abteilungen.

Aus Sicht des Autors ist die Benennung eines Prozesses allein keine ausreichende Abgrenzung zwischen den üb-
licherweise von der obersten Leitung festgelegten Prozessen. In Verbindung mit der Nennung von konkreten In-
puts und Outputs fällt die Abgrenzung allen Beteiligten deutlich leichter. Auch ist sie für die – ebenfalls von der 
Norm geforderte – Festlegung der Wechselwirkungen der Prozesse hilfreich, da in der Regel die Prozesse über die 
In- und Outputs in Wechselwirkung stehen. Entsprechend zweckdienlich sind die Dokumentation dieser Festle-
gung und die leichte Verfügbarkeit für alle Beteiligten.

Aus der Erfahrung des Autors sollten für alle festgelegten Prozesse mindestens folgende Informationen dokumen-
tiert werden (vgl. Abbildung 4):

•	 Prozessname (zweckmäßig ist es, jedem Prozess der Prozesslandkarte auch eine Nummer zu geben)

•	 Prozessverantwortlicher

•	 Eingaben (Input)

•	 Tätigkeiten im Prozess

•	 Ergebnis (Output)

****************** 
Logo 
Beispiel GmbH 
******************* 

Prozessübersicht 

Prozess „Unternehmensführung“ 

Prozessnummer:  1F 

 0202.10.41 :mutadsnosiveR

Revisionsnummer:  0.4 

  1/1 :etieS

vssezorP rengieukoD .M :rengienetnemukoD  0202.30.10 :ba gitlüG erantwortlicher: T. Geschä�sführer 
 

Eingaben Tä�gkeiten Ergebnis 

•  Mark�nforma�onen [aus H7] 
•  Vorschläge von Maßnahmen zur 

Unternehmenssteuerung [aus F2, F 3] 
•  Empfehlungen für die Geschä�sführung 

anhand von Marktbewertungen [H7] 
•  Ausgewertete MA-Befragung [aus U1] 
•  Auswertungen/Sta�s�k über 

Reklama�onen/Beschwerden [aus H6] 
•  Auswertungen zur Kundenzufriedenheit mit 

Empfehlungen [aus H7] 
•  Auswertung der Prozessleistung [aus F3] 
•  Ursachenanalyse zu Soll-Ist-Abweichungen 

der Prozessleistung und ggf. Vorschläge für 
Maßnahmen zur Ziel-/Kennzahlenerreichung 
[aus F3] 

•  Entscheidungsvorlage für 
Verbesserungsmaßnahme [aus F3] 

Planung der Geschä�stä�gkeit 
•  Sammlung & Bewertung unterschiedlicher Informa�onen mit Bezug 

zu Marktentwicklung, wirtscha�lichen Kennzahlen, Prozessleistung, 
Kunden- und Mitarbeiterfeedback (im Rahmen des jährlichen 
Planungsmee�ngs) 

•  Jährliche Durchführung des Management-Review – insb. Abgleich 
mit letztem Management-Review, Festlegung und Überprüfung der 
Unternehmenspoli�k und Qualitätspoli�k  

•  Top-down-Planung wirtscha�licher Kenngrößen (Umsatz, EBIT, 
Personal etc.) für das Geschä�sjahr  

•  Detaillierung der Planung, Defini�on von 
Zielen/Rahmenbedingungen (Kennzahlen, Budget, Personal etc.) für 
die einzelnen Prozesse/Unternehmensbereiche und ggf. Ableitung 
einzelner Maßnahmen/Projekte/struktureller Änderungen zur 
Zielerreichung  

Steuerung des Unternehmens 
•  Kommunika�on von Planung, Zielen und Terminen in Richtung 

Führungskrä�e und Mitarbeiter (u. a. über Betriebsversammlungen, 
Bereichsmee�ngs, Info-Frühstücke, etc.) 

•  Regelmäßige Überprüfung der Zielerreichung/Soll-Ist-Vergleich 
anhand von Kennzahlen 

•  Ggf. Defini�on ergänzender Maßnahmen oder Anpassung der 
Zielgrößen  

• Management Review 
• Unternehmenspoli�k und strategische 

Vorgaben  
• Planzahlen für die einzelnen Bereiche 

(Wirtscha�s-, Personaldaten etc.)  
[an 6.1-0] 

• Freigegebene opera�ve Planung  
[an F3, U1, H2] 

• Vorgaben für die einzelnen Prozesse 
(Leistung, Ressourcen etc.) [an F3] 

• Personalbedarfsplan & zugehörige 
genehmigte Personalanforderung(en)  
[an U1] 

• Vorgaben für Produktentwicklung  
[an H2] 

• Plan für Prozessänderungen [an H3] 
• Entscheidungen zu 

Verbesserungsmaßnahmen [an F 3] 
• Anforderungen zum 

Kennzahlensystem/internen 
Berichtswesen [an F2, F3, U1] 

 

Abb. 4:	 Beispiel Prozessübersicht
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3	 Normbegleitende Themen

3.1	 Zertifizierung

Unter Zertifizierung wird hier die Bestätigung durch eine dritte Seite verstanden, dass eine Organisation ein Ma-
nagementsystem betreibt, das die Anforderungen der ISO 9001 erfüllt. Diese dritte Seite ist in der Regel eine ak-
kreditierte Zertifizierungsstelle, d. h. eine Stelle, die selbst durch einen Akkreditierer daraufhin überprüft wird, ob 
sie bestimmte Anforderungen bei der Zertifizierung einhält. Gemäß einer EU-Richtlinie darf es in jedem Mitglied-
staat der EU maximal einen Akkreditierer geben. In Deutschland ist dies die DAkkS (Deutsche Akkreditierungs-
stelle).

Die „Organisation“ ist in der Regel der Kunde der Zertifizierungsstelle; sie wird im weiteren Verlauf als Kunde 
bezeichnet.

Zertifizierung:
(Auszug aus DIN EN ISO/IEC 17000:2005, Normkapitel 5 Begriffe der Konformitätsbewertung zu Bewer-
tung und Bestätigung, 5.5)

„Bestätigung durch eine dritte Seite bezogen auf Produkte, Prozesse, Systeme oder Personen“

Bei akkreditierten Zertifizierungen geht es nicht nur um das, worauf sich die Zertifizierung bezieht (z. B. Qualitäts-
managementsystem), sondern auch darum, wie das, was bestätigt wird, vorher überprüft werden muss und welche 
Rahmenbedingungen dabei einzuhalten sind,

Insbesondere gibt es Regelungen zu folgenden Fragestellungen:

•	 Wie ist die Konformität zu überprüfen?
	 (z. B. Anzahl von Prüfungen, Zeitaufwand für die Prüfungen)

•	 Wer darf die Konformität überprüfen?
	 (z. B. Qualifikationsanforderungen an Prüfer)

•	 Wer darf die Zertifizierungsentscheidung treffen?
	 (z. B. Vier-Augen-Prinzip)

•	 Wie sind die Überprüfungen und die Zertifizierungsentscheidung zu dokumentieren?
	 (z. B. Anforderungen an den Prüfplan und den Prüfbericht)

•	 Welche Anforderungen muss das Qualitätsmanagementsytem des Zertifizierers erfüllen?
	 (z. B. Informationspflicht gegenüber dem Akkreditierer und anderen Stellen)

Bei akkreditierten Zertifizierungen von Managementsystemen nach ISO 9001 sind solche Regelungen in interna-
tionalen Normen und Begleitdokumenten festgelegt, insbesondere ISO-Normen (z. B. ISO 17021-1) und IAF-Do-
kumenten (z. B. IAF MD 1). Diese Regeln schreiben bestimmte Rahmenbedingungen für den Ablauf der Zertifi-
zierung vor und haben daher Einfluss auf alle Zertifizierungstätigkeiten. Das betrifft sowohl für den Kunden direkt 
sichtbare Tätigkeiten (z. B. Tätigkeiten zur Überprüfung beim Kunden selbst) als auch nicht direkt sichtbare Tätig-
keiten (z. B. Prüfen der Prüfdokumentation durch an der Prüfung selbst nicht beteiligtes Fachpersonal).

3.1.1	 Zertifizierung von Managementsystemen

Bei der Zertifizierung von Managementsystemen schreiben die Zertifizierungsregeln Überprüfungen in Form von 
Audits vor. Wesentliche Schritte des Zertifizierungsablaufs sind im Folgenden wiedergegeben:
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Bearbeitung der Kundendaten
• Aufnahme und Überprüfung der 

Kundendaten
• Entwicklung des Auditprogramms

Zer�fizierungsaudit
• Stufe-1-Audit beim Kunden zur 

Überprüfung des Auditprogramms und  
wesentlicher Voraussetzungen für die 
Durchführung des Stufe-2-Audits

• Stufe-2-Audit beim Kunden

Zer�fizierung
• Überprüfung der Auditdokumenta�on 
• Zer�fizierungsentscheidung
• Zer�fikatserstellung
• Unterlagenversendung an den Kunden

Überwachung  (3 Jahre)
Mindes�ä�gkeit
• Zwei Überwachungsaudits mit 

Auditplanung, Audit beim Kunden, 
Überprüfung der Auditdokumenta�on, 
Entscheidung zur Aufrechterhaltung der 
Zer�fizierung

Sons�ge Tä�gkeiten bei Vorkommnissen
• Sonderaudit(s)
• Klärung von Vorkommnissen

Audit zur Re-Zer�fizierung
(innerhalb der Zer�fikatslaufzeit!)
• Erstellen des Auditprogramms  
• Re-Zer�fizierungsaudit
• Zer�fizierungsentscheidung
• Zer�fikatserstellung
• Unterlagenversendung an den Kunden

Abb. 5:	 Wesentliche Schritte des Ablaufs der Zertifizierung

Weitere Informationen zur Zertifizierung finden sich auch in der Fachbroschüre „Die ISO 19011:2018“, Normka-
pitel 8.
www.tuev-media.de/die-iso-19011:2018

3.2	 Auditierung

Unter Auditierung wird hier das zeitlich begrenzte Planen und Durchführen von Auditaktivitäten zum Sammeln 
und Auswerten von Auditnachweisen verstanden. Das Ziel dieser Aktivitäten ist, eine Empfehlung in Bezug auf 
die Zertifizierung auszustellen.

Die Nachweise werden in Bezug auf das Auditziel und die damit zusammenhängenden Auditkriterien („Soll-
Vorgaben“) gesammelt. Damit gehören zu den Auditkriterien in der Regel die Zertifizierungsnorm (z. B. ISO 
9001:2015), aber auch die Vorgaben der Organisation, d. h. insbesondere das Managementsystem der Organisation.
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„Audit“:
(Auszug aus EN ISO 9000:2015, Normkapitel 3.13 Auditbezogene Begriffe, 3.13.1)

„systematischer, unabhängiger und dokumentierter Prozess zum Erlangen von objektiven Nachweisen und zu 
deren objektiver Auswertung, um zu bestimmen, inwieweit Auditkriterien erfüllt sind“

Üblicherweise findet das eigentliche Sammeln und Auswerten von Nachweisen bei der zertifizierten Organisation 
statt („on-site“). Teile des Audits können ggf. auch außerhalb der relevanten Organisation stattfinden („off-site“).

Es wird zwischen Regelaudits (Erstzertifizierungsaudit, erstes Überwachungsaudit nach der Erstzertifizierung, 
Überwachungsaudit und Re-Zertifizierungsaudit) und Audits aus besonderem Anlass (z. B. bei entsprechenden Be-
schwerden über die Organisation) unterschieden.

Die gesammelten Nachweise werden im Rahmen des Audits auf Konformität mit den Auditkriterien überprüft, 
d. h. in „konform“ oder „nicht konform“ eingeteilt. Die Nichtkonformitäten werden detailliert dokumentiert.

Im Rahmen der Auditierung können auch Hinweise für Verbesserungen festgestellt werden. Dabei handelt es sich 
um Punkte (in der Regel um Tätigkeiten), die mit den Auditkriterien konform sind, die aber möglicherweise ver-
bessert werden können.

Die Audittätigkeiten lassen sich in die Bereiche Auditplanung, Auditdurchführung und Auditnachbereitung glie-
dern.

Auditplanung
• Festlegung der Auditziele
• Überprüfung der Kundendaten
• Entwicklung des Auditplans
• Abs�mmung des Auditplans mit der 

audi�erten Organisa�on

Auditdurchführung
• Einführungsgespräch
• Überprüfung der Kundendaten
• Sammlung von Nachweisen 

(Audi�erung von Personen, Prozessen, 
dokumen�erten Informa�onen)

• Bewertung der Nachweise
• Abschlussgespräch mit Erläuterung von 

ggf. festgestellten Nichtkonformitäten

Auditnachbereitung
• Bewertung von Ak�onen zu 

festgestellten Nichtkonformitäten
• Fer�gstellung der Auditdokumenta�on
• Weiterleitung der Dokumenta�on zur 

Zer�fizierungsentscheidung
• Ggf. weitere Ak�onen in Bezug auf 

zukün�ige Audits

Abb. 6:	 Überblick über die mit dem Audit direkt zusammenhängenden Tätigkeiten
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Weitere Informationen zur Auditierung finden sich auch in den Fachbroschüren

•	 Der Auditfragenkatalog zur ISO 9001
	 www.tuev-media.de/der-auditfragenkatalog-zur-iso-9001

•	 Das Lieferantenaudit
	 www.tuev-media.de/das-lieferantenaudit

3.3	 Integrierte Managementsysteme (IMS)

Immer mehr Unternehmen versuchen die Anforderungen von verschiedene Managementsystemnormen (z. B. ISO 
9001 für das Qualitätsmanagement und ISO 14001 für das Umweltmanagement) zu erfüllen. In der Vergangenheit 
wurden diese Anforderungen häufig nacheinander und vielfach unabhängig voneinander eingeführt, sodass Unter-
nehmen praktisch zwei oder mehr Managementsysteme parallel betreiben.

Inzwischen gehen Unternehmen dazu über, ein Managementsystem für das Unternehmen zu betreiben, das die An-
forderungen der verschiedenen Systemnormen als Anforderungsaspekte an dasselbe (Firmen-Management-)Sys-
tem betrachtet und behandelt.

Man baut ein sogenanntes „integriertes Managementsystem“ auf, d. h. ein Managementsystem, in dem die Erfül-
lung von Systemanforderungen von verschiedenen Systemnormen integriert wird.

Die in Abschnitt 1.2 erwähnte HLS-Struktur, nach der inzwischen praktisch alle Managementsystemnormen ge-
gliedert sind, erleichtert diese Betrachtungsweise, was sowohl der Einführung eines solchen IMS als auch der Au-
ditierung entgegenkommt.

Informationen zur Auditierung von IMS finden sich auch in der Fachbroschüre:

•	 Das integrierte Audit
	 www.tuev-media.de/das-integrierte-audit
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Teil B	� Interpretation der Anforderungen der 
ISO 9001:2015 – Tabelle

Um den Anwender der Norm bei der Umsetzung der Anforderungen in der Praxis und bei der Vorbereitung und 
Durchführung interner Audits zu unterstützen, werden in der folgenden Tabelle die einzelnen Normanforderungen 
interpretiert und durch nützliche Informationen ergänzt. Hierbei wird ein durchgängiges Spaltenschema angewen-
det:

Normanforderung Interpretation/ 
Aktivitäten

Dokumentations
beispiele/Nachweise

Beispiele für 
Kennzahlen

Erläuterungen zu den Tabellenspalten
1  Normanforderungen
Die Anforderungen der ISO 9001:2015 werden stichwortartig, nicht im Wortlaut aufgeführt. Das erleichtert die Ar-
beit in der Praxis, ersetzt allerdings nicht die Kenntnis des Originaltextes der Norm.

2  Interpretation/Aktivitäten
In dieser Spalte wird erläutert, was unter der Anforderung zu verstehen ist bzw. welche Aktivitäten beispielsweise 
zur Umsetzung der Anforderung in der Praxis zu ergreifen sind.

3  Dokumentationsbeispiele/Nachweise
Diese Spalte enthält Beispiele für Nachweisdokumente, die die Erfüllung der Normanforderungen nachvollzieh-
bar machen.

4  Beispiele für Kennzahlen
In dieser Spalte sind praxisnahe Kennzahlenbeispiele aufgelistet. Diese Beispiele sind Orientierungshilfen, die 
keinen Anspruch auf Vollständigkeit erheben.

Arbeitshilfe zum Download
Die vollständige Tabelle haben wir Ihnen als Arbeitshilfe im Word-Format zum Download bereitgestellt. Darin 
wurde die Spalte „Auditnotiz“ hinzugefügt. So können Sie die Tabelle als Arbeitsgrundlage für ein internes Audit 
nutzen.

Sie können das Dokument frei bearbeiten und durch Hinzufügen oder Löschen von Spalten und Zeilen an die je-
weilige Auditsituation anpassen.

Die Arbeitshilfe steht für Sie zum Download bereit unter:

www.tuev-media.de/download/60507.php

Passwort: 20137
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Normkapitel 4: Kontext der Organisation

Normanforderung Interpretation/ 
Aktivitäten

Dokumentations
beispiele/Nachweise

Beispiele für 
Kennzahlen

4.1 Verstehen der Organisation und ihres Kontextes (2008: 4)
•	 Relevante Themen
•	 Strategische Ausrichtung

•	 Bestimmen interner und ex-
terner Themen, die relevant 
sind für
–	 Zweck und 
–	 strategische Ausrichtung 

der Organisation und die
–	 Auswirkungen auf das 

Erreichen beabsichtigter 
Ergebnisse haben

•	 Überwachen und Überprüfen 
der Themen

•	 Externe Themen aus dem
–	 gesetzlichen,
–	 technischen,
–	 wettbewerblichen,
–	 marktbezogenen,
–	 kulturellen,
–	 sozialen oder
–	 wirtschaftlichen Umfeld,
von lokal bis global

•	 Interne Themen:
–	 Werte
–	 Wissen 
–	 Leistung der Organisation

•	 Tabelle mit den Spalten
–	 Themenbereich (z. B. 

gesetzliche Forderungen)
–	 Thema (z. B. Produktnorm 

EN 60360)
–	 Relevanz (z. B. Prüfung 

Endfertigung)
	 mit Listung aller als relevant 

angesehenen internen und ex-
ternen Themen

•	 Umsatz
•	 Kundenzufriedenheit

4.2 Verstehen der Erfordernisse und Erwartungen interessierter Parteien (2008: 4)
•	 Relevante interessierte Partei-

en
•	 Relevante Anforderungen

•	 Bestimmen relevanter inter-
essierter Parteien und deren 
Anforderungen

•	 Überwachen und Überprüfen 
von Informationen über inte-
ressierte Parteien und deren 
Anforderungen

•	 Tabelle mit den Spalten
–	 interessierter Partei (z. B. 

Mitarbeiter)
–	 Einfluss (z. B. Reinigung 

eines Öltanks)
–	 Erwartung (z. B. sicherer 

Arbeitsplatz)
–	 Maßnahme (z. B. Bereit-

stellung Maske) 
	 mit Listung aller als relevant 

angesehenen interessierten 
Parteien

•	 Kundenzufriedenheit
•	 Mitarbeiterzufriedenheit

4.3 Festlegen des Anwendungsbereichs des Qualitätsmanagementsystems (2008: 1.2, 4.2.2)
•	 Anwendungsbereich
•	 Normausschlüsse

Bestimmen von Grenzen und 
Anwendbarkeit des QMS unter 
Berücksichtigung von
•	 externen/internen Themen 

(4.1) 
•	 Anforderungen interessierter 

Parteien (4.2)
•	 Produkten/Dienstleistungen 

der Organisation

Dokumentierte Information 
mit
•	 Arten der Produkte/Dienst-

leistungen
•	 Begründung für nicht zutref-

fende Anforderungen (Aus-
schlüsse)

•	 Managementsystembeschrei-
bung

•	 Qualitätsmanagementhand-
buch

•	 Mitarbeiterrückmeldungen 
zum Managementsystem- L
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Normanforderung Interpretation/ 
Aktivitäten

Dokumentations
beispiele/Nachweise

Beispiele für 
Kennzahlen

4.4 Qualitätsmanagementsystem und dessen Prozesse (2008: 4, 4.1)
•	 Prozessidentifikation
•	 Prozesseingaben 
•	 Prozessergebnisse
•	 Prozessabfolge und Wechsel-

wirkungen
•	 Prozesssteuerung
•	 Prozessressourcen
•	 Prozessverantwortliche
•	 Prozessrisiken 
•	 Prozessbewertung
•	 Prozessänderungen
•	 Prozessverbesserung
•	 Prozessdokumentation

Kap. 4.4.1:
•	 Aufbauen,
•	 Verwirklichen,
•	 Aufrechterhalten und
•	 Verbessern
•	 Bestimmen der benötigten 

Prozesse und deren Anwen-
dung, einschließlich 
–	 erforderlicher Eingaben 

und zu erwartender Ergeb-
nisse

–	 Abfolge und Wechselwir-
kungen

–	 Kriterien und Verfahren 
zur Durchführung und 
Steuerung

–	 Ressourcen und deren 
Verfügbarkeit

–	 Verantwortlichkeiten und 
Befugnisse

–	 Risiken (nach 6.1)
–	 Bewerten der Prozesse
–	 Umsetzen aller notwendi-

gen Änderungen
–	 Verbessern der Prozesse 

und des QMS
Kap. 4.4.2:
•	 Aufrechterhalten und Aufbe-

wahren dokumentierter In-
formationen zur Unterstüt-
zung einer verlässlichen und 
geplanten Prozessdurchfüh-
rung

•	 Prozesslandkarte
•	 Prozessübersicht, z. B. als Ta-

belle mit den Spalten
–	 Input,
–	 Tätigkeiten des Prozesses 

in Stichworten,
–	 Output

•	 Prozessbeschreibung
•	 Prozesskennzahlen
•	 Prozessbewertung

•	 Mitarbeiterrückmeldungen zu 
Prozessabläufen

- L
es

ep
rob
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Die ISO 9001:2015 – Interpretation der Anforderungen und Audithilfe



Normkapitel 4: Kontext der Organisation

		Normanforderung

		Interpretation/ 
Aktivitäten

		Dokumentationsbeispiele/
-Nachweise

		Beispiele für 
Kennzahlen

		Auditnotizen



		4.1 Verstehen der Organisation und ihres Kontextes (2008: 4)



		•
Relevante Themen


•
Strategische Ausrichtung

		•
Bestimmen interner und externe Themen, die relevant sind für


–
Zweck und 


–
strategische Ausrichtung der Organisation und die

–
Auswirkungen auf das Erreichen beabsichtigter Ergebnisse haben

•
Überwachen und Überprüfen der Themen


•
Externe Themen aus dem


–
gesetzlichen,


–
technischen,


–
wettbewerblichen,


–
marktbezogenen,


–
kulturellen,


–
sozialen oder


–
wirtschaftlichen Umfeld,


von lokal bis global

•
Interne Themen:


–
Werte

–
Wissen

–
Leistung der Organisation

		•
Tabelle mit den Spalten


–
Themenbereich (z. B. gesetzliche Forderungen)


–
Thema (z. B. Produktnorm EN 60360)


–
Relevanz (z. B. Prüfung Endfertigung)



mit Listung aller als relevant angesehenen  internen und externen Themen

		•
Umsatz


•
Kundenzufriedenheit

		



		4.2 Verstehen der Erfordernisse und Erwartungen interessierter Parteien (2008: 4)



		•
Relevante interessierte Parteien


•
Relevante Anforderungen

		•
Bestimmen relevanter interessierter Parteien und deren Anforderungen


•
Überwachen und Überprüfen von Informationen über interessierte Parteien und deren Anforderungen

		•
Tabelle mit den Spalten


–
interessierter Partei (z. B. Mitarbeiter)


–
Einfluss (z. B. Reinigung eines Öltanks)


–
Erwartung (z. B. sicherer Arbeitsplatz)


–
Maßnahme (z. B. Bereitstellung Maske) 



mit Listung aller als relevant angesehenen interessierten Parteien

		•
Kundenzufriedenheit


•
Mitarbeiterzufriedenheit

		



		4.3 Festlegen des Anwendungsbereichs des Qualitätsmanagementsystems (2008: 1.2, 4.2.2)



		•
Anwendungsbereich


•
Normausschlüsse

		Bestimmen von Grenzen und Anwendbarkeit des QMS unter Berücksichtigung von


•
externen/internen Themen (4.1)

•
Anforderungen interessierter Parteien (4.2)

•
Produkten/Dienstleistungen der Organisation

Dokumentierte Information mit


•
Arten der Produkte/Dienstleistungen


•
Begründung für nicht zutreffende Anforderungen (Ausschlüsse)

		•
Managementsystembeschreibung


•
Qualitätsmanagementhandbuch

		•
Mitarbeiterrückmeldungen zum Managementsystem

		



		4.4 Qualitätsmanagementsystem und dessen Prozesse (2008: 4, 4.1)



		•
Prozessidentifikation


•
Prozesseingaben 


•
Prozessergebnisse


•
Prozessabfolge und Wechselwirkungen


•
Prozesssteuerung


•
Prozessressourcen


•
Prozessverantwortliche


•
Prozessrisiken

•
Prozessbewertung


•
Prozessänderungen


•
Prozessverbesserung


•
Prozessdokumentation

		Kap. 4.4.1:


•
Aufbauen,


•
Verwirklichen,


•
Aufrechterhalten und


•
Verbessern des QM-Systems

•
Bestimmen der benötigten Prozesse und deren Anwendung, einschließlich 


–
erforderlicher Eingaben und zu erwartender Ergebnisse

–
Abfolge und Wechselwirkungen

–
Kriterien und Verfahren zur Durchführung und Steuerung

–
Ressourcen und deren Verfügbarkeit

–
Verantwortlichkeiten und Befugnisse

–
Risiken (nach 6.1)

–
Bewerten der Prozesse

–
Umsetzen aller notwendigen Änderungen

–
Verbessern der Prozesse und des QMS

Kap. 4.4.2:


•
Aufrechterhalten und Aufbewahren dokumentierter Informationen zur Unterstützung einer verlässlichen und geplanten Prozessdurchführung

		•
Prozesslandkarte


•
Prozessübersicht, z. B. als Tabelle mit den Spalten


–
Input,


–
Tätigkeiten des Prozesses in Stichworten,


–
Output


•
Prozessbeschreibung


•
Prozesskennzahlen


•
Prozessbewertung

		•
Mitarbeiterrückmeldungen zu Prozessabläufen

		





Normkapitel 5: Führung

		Normanforderung

		Interpretation/ 
Aktivitäten

		Dokumentationsbeispiele/
-Nachweise

		Beispiele für 
Kennzahlen

		Auditnotizen



		5.1 Führung und Verpflichtung



		5.1.1 Allgemeines (2008: 5.1)



		•
Wirksamkeit des QM-Systems


•
Qualitätspolitik


•
Qualitätsziele


•
Integration in Geschäftsprozesse


•
Prozessorientierter Ansatz


•
Risikobasiertes Denken


•
Ressourcen


•
Bedeutung des QM-Systems


•
Wichtigkeit der Erfüllung der Anforderungen


•
Sicherstellung der Ergebnisse


•
Personaleinsatz


•
Verbesserung


•
Unterstützung anderer Führungskräfte

		Demonstration von Führung und Verpflichtung der obersten Leitung durch


•
Verpflichtung für die Wirksamkeit des QM-Systems

•
Sicherstellen von Qualitätspolitik und -zielen einschl. Vereinbarkeit mit Kontext und Strategie der Organisation

•
Integration der Anforderungen in die Prozesse

•
Förderung der Anwendung des prozessorientierten Ansatzes und des risikobasierten Denkens

•
Sicherstellen der Verfügbarkeit erforderlicher Ressourcen

•
Vermitteln der Bedeutung des Qualitätsmanagements und der Erfüllung der Anforderungen

•
Sicherstellen des Erreichens der beabsichtigten Ergebnisse

•
Einsatz, Anleitung und Unterstützung von Personen bzgl. der Wirksamkeit des QM-Systems

•
Fördern von Verbesserung

•
Unterstützung anderer Führungskräfte bzgl. der Führungsrolle in deren Bereichen

		•
Qualitätspolitik


•
Führungspolitik


•
Ressourcenplan


•
Mitarbeiterinformationen (Aushänge, Tagesordnungen von Informationsveranstaltungen)


•
Personalentwicklungspläne


•
Projektpläne


•
Investitionspläne


•
Betriebsvereinbarungen


•
Kundenzufriedenheitsanalysen

		•
Mitarbeiterzufriedenheitsindex


•
Kundenzufriedenheitsindex


•
Erfüllungsgrad der Zielvorgaben


•
Erfüllungsgrad Termintreue

•
Return of Investment (RoI)


•
Benchmark-Hitliste (Ranking)


•
Qualifikationsindex des Personals


•
monetäre Kennzahlen, z. B.


–
Umsatzrendite (Rendite allgemein)


–
Gewinn/Verlust


–
Umsatz allgemein


–
Umsatzkennzahlen, z. B. Umsatz pro Mitarbeiter


–
Umschlagzahlen, z. B. Lagerumschlaghäufigkeit


•
Anzahl der Schnittstellen

		



		5.1.2 Kundenorientierung (2008: 5.2)



		•
Kundenanforderungen


•
Gesetzliche und behördliche Anforderungen


•
Risiken

•
Kundenzufriedenheit


•
Verbesserung der Kundenzufriedenheit

		Sicherstellen durch die oberste Leitung, dass


•
Kundenanforderungen und zutreffende gesetzliche und behördliche Anforderungen bestimmt, verstanden und beständig erfüllt werden,

•
Risiken bzgl. der Konformität von Produkten/Dienstleistungen bestimmt und behandelt werden,

•
die Fähigkeit zur Verbesserung der Kundenzufriedenheit bestimmt und behandelt wird,

•
die Verbesserung der Kundenzufriedenheit nachhaltig aufrechterhalten wird

		•
Auswertungen von Kundenbefragungen


•
Marktanalysen


•
Reklamationsdokumente/


-analysen


•
Aufzeichnungen aus Produktvalidierungen


•
Qualitätskosten


•
Kennzahlen


•
Kundenzufriedenheitsanalysen


•
Produktspezifikationen


•
Regelwerke

		•
Kundenzufriedenheitsindex


•
Reklamationsentwicklung


•
neue Produkte/Zeiteinheit


•
Break-even-Point für neue Produkte


•
Lebenszyklus der Produkte


•
Zahl der Produkthaftungsfälle


•
Produktionsrisikokennzahl

		



		5.2 Politik 



		5.2.1 Entwicklung der Qualitätspolitik (2008: 5.3)



		•
Angemessenheit


•
Strategische Ausrichtung


•
Qualitätsziele


•
Anforderungserfüllung


•
Fortlaufende Verbesserung

		Festlegen, Umsetzen und Aufrechterhalten einer Qualitätspolitik mit dem Ziel der

•
Angemessenheit bzgl. Zweck und Kontext der Organisation

•
Unterstützung der strategischen Ausrichtung

•
Schaffung eines Rahmens zum Festlegen von Qualitätszielen

•
Verpflichtung zur Erfüllung zutreffender Anforderungen

•
Verpflichtung zur fortlaufenden Verbesserung des QM-Systems

		•
Unternehmensleitlinien und -grundsätze


•
Unternehmensvision


•
Darstellung der Qualitätspolitik


•
Managementbewertung


•
Interne Audits


•
Betriebsversammlung


•
Personalentwicklungsplan

		•
Mitarbeiterzufriedenheitsindex


•
Kundenzufriedenheitsindex


•
Ressourcenbewertung


•
BWL-Kennzahlen


•
Reklamationsrate


•
Bonität des Unternehmens (solvent oder insolvent)

		



		5.2.2 Bekanntmachung der Qualitätspolitik (2008: 5.3)



		•
Dokumentierte Information


•
Bekanntmachung 


–
in der Organisation,


–
bei interessierten Parteien

		Bekanntmachung durch


•
Bereitstellen und Aufrechterhalten als dokumentierte Information

•
Kommunizieren, Vermitteln und Anwenden in der Organisation

•
Bereitstellen für relevante interessierte Parteien, soweit angemessen

		•
QM-Dokumentation


•
Aushänge


•
Protokolle

		•
Bekanntheitsgrad der Qualitätspolitik


•
Verständnisgrad der Qualitätspolitik

		



		5.3 Rollen, Verantwortlichkeiten und Befugnisse in der Organisation (2008: 5.5.1, 5.5.2, 5.4.2)



		•
Zuweisen


•
Bekanntmachen


•
Verstehen

		Sicherstellung durch die oberste Leitung, dass Verantwortlichkeiten und Befugnisse in der gesamten Organisation 

•
zugewiesen,

•
bekannt gemacht und

•
verstanden werden,

sodass Folgendes gewährleistet ist:


•
Erfüllung der Anforderungen durch das QM-System

•
Erreichen der beabsichtigten Prozessergebnisse

•
Berichterstattung über die Leistung des QM-Systems und über Verbesserungspotenzial an die oberste Leitung

•
Förderung der Kundenorientierung in der gesamten Organisation

•
Aufrechterhalten der Integrität des QM-Systems im Falle einer Änderung des QM-Systems

		•
Stellen-/Funktionsbeschreibungen


•
Arbeitsverträge


•
Personalentwicklungspläne


•
Qualifikationsbescheinigungen


•
Aufzeichnungen über Mitarbeitergespräche


•
Mitarbeiterzeugnisse/-beurteilungen


•
Qualifikationsmatrix

		•
Krankenstand


•
Fluktuationsquote


•
Anzahl der Überstunden

•
Fehlzeiten


•
Zufriedenheitsindex aus Mitarbeiterbefragung


•
durchschnittliche Dauer der Betriebszugehörigkeit


•
Anzahl der Arbeitsplatzbeschreibungen/Hierarchieebenen

•
Anzahl der Arbeitnehmerbeschwerden


•
Anzahl der Verbesserungsvorschläge


•
Kosten pro Einstellung


•
Ist-/Sollbelegschaft

		





Normkapitel 6: Planung

		Normanforderung

		Interpretation/ 
Aktivitäten

		Dokumentationsbeispiele/
-Nachweise

		Beispiele für 
Kennzahlen

		Auditnotizen



		6.1 Maßnahmen zum Umgang mit Risiken (2008: 8.5.3)



		6.1.1



		•
Risiken bestimmen

		Durchführen einer Risikobeurteilung mit


•
Risikoidentifikation


•
Risikoanalyse


•
Risikobewertung zur Bestimmung der zu behandelnden Risiken 


mit dem Ziel sicherzustellen, dass 


•
beabsichtigte Ergebnisse erzielt werden können,


•
erwünschte Auswirkungen verstärkt,


•
unerwünschte Auswirkungen verhindert oder verringert

•
Verbesserungen erreicht werden


und unter Berücksichtigung des Kontextes der Organisation (4.1) und der Anforderungen interessierter Parteien (4.2)

		•
Verfahrensanweisung/Prozessbeschreibung Risikoanalyse 


•
Vorgaben zur Ermittlung der Höhe eines Risikos


•
Liste der Ziele, zu denen Risiken bestimmt werden


•
Liste der betrachteten Risiken


•
Liste der bestimmten Risiken


•
Risikoanalysen (wirtschaftlich/technisch): Risikoidentifikation

•
FMEA 

		•
Anzahl der bestimmten Risiken


•
Einsatz Personentage zur Bestimmung von Risiken


•
Anzahl von in der Vergangenheit nicht erkannten Risiken, die zu Zielverfehlungen geführt haben

		



		6.1.2



		•
Maßnahmenplanung


•
Maßnahmenintegration


•
Bewertung der Wirksamkeit

		•
Planen von Maßnahmen zum Umgang mit den zu behandelnden Risiken 


•
Planen, wie die Maßnahmen umgesetzt und in die vorhandenen Prozesse integriert werden


•
Planen, wie die Effektivität der Maßnahmen bewertet wird

		•
Maßnahmenpläne


•
Prozessbeschreibungen


•
Festlegungen zur Maßnahmenbewertung

		•
Aufwand für Risikobehandlung


•
Integrationsgrad der Maßnahmen in bestehende Prozesse


•
Kosten-/Nutzen-Relation


•
Reaktions- und Umsetzungszeit

		



		6.2 Qualitätsziele und Planung zu deren Erreichung (2008: 5.4.1)

		



		6.2.1



		•
Übereinstimmung mit Qualitätspolitik


•
Messbarkeit


•
Anforderungserfüllung


•
Steigerung Kundenzufriedenheit


•
Überwachung 


•
Vermittlung


•
Aktualisierung


•
Dokumentierte Information

		Herunterbrechen der Qualitätspolitik auf konkrete Qualitätsziele für Funktionen, Ebenen und Prozesse 


Bei der Festlegung der Ziele und dem Umgang mit ihnen ist zu achten auf:


•
Übereinstimmung mit der Qualitätspolitik

•
Messbarkeit

•
Berücksichtigung zutreffender Anforderungen

•
Relevanz für die Konformität von Produkten/Dienstleitungen 


•
Relevanz für die Steigerung der Kundenzufriedenheit


•
Überwachung der Qualitätsziele


•
Vermittlung der Qualitätsziele in der Organisation


•
Aktualisierung der Qualitätsziele, wenn sich entsprechende Änderungen ergeben


•
Aufbewahren dokumentierter Informationen über die festgelegten Qualitätsziele

		•
Interne/externe Zielvereinbarungen (Geschäftspläne, Projektpläne, Qualitätssicherungsvereinbarungen)


–
unternehmensbezogen


–
produktbezogen


–
kundenbezogen


–
übergeordnet


•
Mitarbeiterinformationen


•
Protokolle zu Mitarbeitergesprächen


•
Festlegungen zu Prozesszielen


•
Trendanalysen


•
Informationen zur Kommunikation von Zielen und Zielerreichung

		•
Prozessdurchlaufzeit


•
Prozesseffizienz


•
Prozesseffektivität


•
Investitionsvolumen (mittel-, langfristig)


•
Anzahl neuer Produkte pro Zeitperiode


•
Prozentsatz des Umsatzes aus neuen Produkten


•
Erfüllungsquote der Zielpreise


•
Anzahl der Patente


•
Betriebsgewinn vor Steuern aus neuen Produkten im Verhältnis zu deren Gesamtentwicklungskosten


•
Kundenzufriedenheitsindex (Kunden/interessierte Parteien)


•
Fehlerleistungskosten intern/extern 


•
Kulanzaufwendungen


•
Mitarbeiterzufriedenheitsindex

		



		6.2.2



		•
Maßnahmenplanung


•
Ressourcenplanung


•
Verantwortlichkeiten


•
Terminplanung


•
Ergebnisbewertung

		Planung der Maßnahmen zum Erreichen der Qualitätsziele mit entsprechenden Festlegungen zu 


•
Was ist zu tun?


•
Was braucht man dazu (Ressourcen)?


•
Wer ist dafür verantwortlich?


•
Wann ist es fertig?


•
Wie werden die Ergebnisse bewertet?

		•
Tabelle der Qualitätsziele


•
Übersicht über Zielerreichung


•
Besprechungsprotokolle über Zielerreichung, Zieländerungen etc.

		•
Quote der in Planzeit abgearbeiteten Maßnahmen


•
Quote der Ressourcenüberschreitung bei den Maßnahmen


•
Zielerreichungsquote




		



		6.3 Planung von Änderungen (2008: 5.4.2)



		•
Zweck und Konsequenzen


•
Integrität 


•
Ressourcen


•
Verantwortlichkeiten und Befugnisse

		Durchführen als notwendig erachteter Änderungen am QM-System unter Berücksichtigung 


•
des Zwecks der Änderungen und möglicher Konsequenzen


•
der Integrität des QM-Systems


•
der Verfügbarkeit von Ressourcen


•
der Zuweisung/Neuzuweisung von Verantwortlichkeiten und Befugnissen

		•
Änderungsmaßnahmenplan


•
Änderungsressourcenplan


•
Änderungsablaufplan


•
Überwachungsplan zur Änderung


•
Risikobetrachtung zur Änderungsplanung

		•
Quote der in Planzeit abgearbeiteten Änderungsmaßnahmen


•
Quote der Ressourcenüberschreitung bei den Maßnahmen


•
Zielerreichungsquote

		





Normkapitel 7: Unterstützung

		Normanforderung

		Interpretation/ 
Aktivitäten

		Dokumentationsbeispiele/
-Nachweise

		Beispiele für 
Kennzahlen

		Auditnotizen



		7.1 Ressourcen



		7.1.1 Allgemeines (2008: 6.1)

		



		•
Bestimmen und


•
Bereitstellen der Ressourcen

		Bestimmen und Bereitstellen der erforderlichen Ressourcen für

•
Aufbau


•
Verwirklichung


•
Aufrechterhalten


•
fortlaufende Verbesserung


unter Berücksichtigung der

•
Fähigkeiten und Beschränkungen bestehender interner Ressourcen,

•
Art und Menge notwendiger von extern bezogener Ressourcen

		•
Investitionspläne


–
Personal


–
Ausrüstung


–
Immobilien

•
Stellenplanungen


•
andere Zielsetzungspläne

		•
Kundenzufriedenheitsindex


•
Home-Office-Quote


•
Raumbedarf pro Mitarbeiter


•
Anzahl der Lieferanten


•
Qualifikationsindex


•
Lagerkapazität


•
Lagerzeit der Produkte


•
Kosten pro Lagerbewegung


•
Kapitalbindungskosten


•
Flächen-/Höhennutzungsgrad


•
Auslastungsgrad Betriebsmittel


•
Reisekosten – Fahrzeugkosten


•
Schadstoffsenkungsquote

		



		7.1.2 Personen (2008: 6.2)



		•
Bestimmen 


•
Bereitstellen

		Bestimmen und Bereitstellen der Personen, die für 


•
die wirksame Umsetzung des QM-Systems,


•
das Betreiben und 


•
das Steuern der Prozesse


notwendig sind

		•
Stellen-/Funktionsbeschreibungen


•
Arbeitsverträge


•
Personalentwicklungspläne


•
Kapazitätspläne

		•
Kundenzufriedenheitsindex


•
Reklamationsentwicklung


•
neue Produkte/Zeiteinheit


•
Break even Point für neue Produkte


•
Lebenszyklus der Produkte


•
Zahl der Produkthaftungsfälle

		



		7.1.3 Infrastruktur (2008: 6.3)



		•
Bestimmen 


•
Bereitstellen


•
Instandhalten

		Bestimmen, Bereitstellen und Instandhalten der für die Durchführung der Prozesse notwendigen Infrastruktur, mit dem Ziel, die Konformität von Produkten und Dienstleistungen zu erreichen. 


Zur Infrastruktur zählen

•
Gebäude und zugehörige Versorgungseinrichtungen,


•
technische Ausrüstung, inkl. Hardware und Software,


•
Transporteinrichtungen,


•
Informations- und Kommunikationstechnik.

		•
Arbeitsplatzstudien


•
Investitionspläne


•
Wartungs- und Instandhaltungspläne und Protokolle


•
Protokolle über Prozessfähigkeitsuntersuchungen


•
Protokolle über Lieferantenbewertungen (einschl. Dienstleister)


•
Risikoanalyse (Arbeitssicherheit/Unfallverhütungsvorschriften (UVV))


•
Schutzausrüstungen


•
Gefahrstoffkataster


•
Störfallregeln


•
Berichts- und Meldewesen

		•
Wasserverbrauch


•
Raumbedarf pro Mitarbeiter


•
Energieverbrauch


•
Instandhaltungskosten


•
Reinigungskosten


•
Reparaturkosten


•
innerbetriebliche Transportzeiten


•
Ausrüstungsgrad/Nutzungsgrad von elektronischen Kommunikationsmitteln


•
Auslastungsgrad


•
Reservekapazitätsquote

		



		7.1.4 Prozessumgebung (2008: 6.4)



		•
Bestimmen 


•
Bereitstellen


•
Aufrechterhalten

		Bestimmen, Bereitstellen und Aufrechterhalten der für 


•
die Durchführung der Prozesse und


•
die Konformität von Produkten und Dienstleistungen 


notwendigen Prozessumgebung. 


Bei der Bestimmung einer geeigneten Prozessumgebung sind folgende Faktoren zu berücksichtigen, die sich abhängig von den Produkten/Dienstleistungen wesentlich unterscheiden können:


•
soziale (z. B. diskriminierungsfrei, ruhig, nichtkonfrontativ)


•
psychologische (z. B. stressmindernd, Burnout vorbeugend, emotional schützend)


•
physikalische (z. B. Temperatur, Feuchtigkeit, Beleuchtung, Belüftung, Hygiene/Sauberkeit, Lärm)

		•
Produktdatenblätter


•
Verarbeitungsanforderungen für Produkte


•
Entwicklungsergebnisse zur Prozessdurchführung


•
Verpackungsanforderungen


•
Nachweise über Arbeitsschutzunterweisungen


•
Nachweise zur Erfüllung behördlicher oder gesetzlicher Anforderungen bzw. Auflagen


•
Wartungs-, Instandhaltungspläne (Protokolle)


•
Arbeitsplatzstudien


•
Benchmarking zur Arbeitsumgebung


•
Mitarbeiterzufriedenheitsanalysen


•
Analysen zur Fluktuation/Abwesenheit


•
persönliche Schutzausrüstungspläne


•
Risikoanalysepläne


•
Kommunikationszonen (Kantinen, Aufenthaltsräume)

		•
Temperatur, Feuchtigkeit und Beleuchtung


•
Geräuschbelastung in dB


•
Raumbedarf pro Mitarbeiter


•
Ausstattungsindex 


•
Unfallstatistik


•
Reparaturkosten


•
durchgeführte Schulungen zu Unfallverhütungsvorschriften 


•
Mitarbeiterzufriedenheitsindex


•
Krankenstand


•
Fluktuationsquote


•
Diebstahlstatistik

		



		7.1.5 Ressourcen zur Überwachung und Messung



		7.1.5.1 Allgemeines (2008: 7.6)



		•
Bestimmen


•
Bereitstellen


•
Eignung


•
Aufrechterhalten


•
Dokumentierte Informationen

		•
Bestimmen und Bereitstellen von Ressourcen zur Sicherstellung gültiger und zuverlässiger Überwachungs- und Messergebnisse, mit dem Ziel, die Konformität von Produkten/Dienstleistungen nachzuweisen

•
Sicherstellen 


–
der Eignung der bereitgestellten Ressourcen für die jeweilige Art der Überwachungs- und Messtätigkeiten,


–
des Aufrechterhaltens der fortlaufenden Eignung


•
Aufbewahren dokumentierter Informationen als Nachweis für die Eignung der Ressourcen zur Überwachung und Messung

		•
Checklisten


•
Überwachungspläne


•
Abnahmeprotokolle




		•
Prüfzeiten


•
Anzahl Prüfpunkte




		



		7.1.5.2 Messtechnische Rückführbarkeit (2008: 7.6)



		•
Verifizierung des Messmittels


•
Kalibrierung


•
Kennzeichnung


•
Schutz vor Änderung, Beschädigung


•
Frühere Messergebnisse

		Durchzuführende Maßnahmen, wenn die messtechnische Rückführbarkeit gefordert oder als wesentlich für die Schaffung von Vertrauen in die Gültigkeit der Messergebnisse angesehen wird: 


•
Verifizieren und/oder kalibrieren des Messmittels gegen Normale in bestimmten Abständen oder vor der Anwendung

•
Rückführung des Messmittels auf internationale oder nationale Normale

•
Aufbewahren der Kalibrierungs- und Verifizierungsgrundlagen als dokumentierte Informationen, falls keine Normale existieren

•
Kennzeichnung zur Bestimmung des Messmittelstatus

•
Schützen des Messmittels vor Einstellungsänderungen, Beschädigungen oder Verschlechterung, falls dadurch der Kalibrierstatus und demzufolge die Messergebnisse ungültig wären

Bei festgestellter Nichteignung eines Messmittels: 


•
Kennzeichnung zur Bestimmung des Messmittelstatus

•
Überprüfung früherer Messergebnisse

•
Entscheidung über deren Gültigkeit

•
Einleitung geeigneter Maßnahmen, soweit erforderlich

		•
Prüfnachweise mit Annahmekriterien


•
Prüfmittelfähigkeitsnachweise


•
Liste der Prüfmittel/Prüfmittelkartei/EDV-Programmverwaltung


•
Kalibrieranweisungen


•
Kalibrierprotokolle


•
Eichzertifikate


•
Kalibriernormale


•
Kalibrierzertifikate


•
Protokolle über Vergleichsmessungen und Ringversuche


•
Aufzeichnungen zu Softwareeignungstests

		•
Überwachungs-/Kalibrierungskosten


•
Kalibrierzeiten


•
Soll-/Ist-Bestand


•
Eichkosten


•
Dokumentationsaufwand


•
Archivierungszeiten und -aufwand


•
Aufwand für die Nachprüfung und Bewertung beim Einsatz fehlerhafter Prüfmittel

		



		7.1.6 Wissen der Organisation (2008: –) 



		•
Notwendiges Wissen


– bestimmen

– aufrechterhalten

– zur Verfügung stellen

•
Zusatzwissen


•
Aktualisierung

		Das für die Durchführung der Prozesse und für die Erlangung der Konformität von Produkten/Dienstleistungen benötigte Wissen 


•
bestimmen,


•
aufrechterhalten,


•
im erforderlichen Umfang zur Verfügung stellen.


Bei veränderten Randbedingungen und Entwicklungstendenzen: 


Bestimmen der Vorgehensweise zur 


•
Erlangung und 


•
Bereitstellung 


jeglichen notwendigen Zusatzwissens und erforderlicher Aktualisierungen unter Berücksichtigung des momentanen Wissens.


Definition „Wissen der Organisation“:


Wissen, das organisationsspezifisch ist und durch Erfahrung erlangt wird. Es sind Informationen, die im Hinblick auf das Erreichen der Ziele der Organisation angewendet und ausgetauscht werden.


Das Wissen der Organisation basiert auf


•
internen Quellen, z. B. 


–
geistiges Eigentum, 

–
gesammeltes Erfahrungswissen, 

–
Erkenntnisse aus erfolgreichen Projekten und Fehlern, 

–
Erfassen und Austausch von nicht dokumentiertem Wissen und Erfahrung,


–
Ergebnisse aus Verbesserungen von Prozessen, Produkten und Dienstleistungen, 

•
 externen Quellen, z. B.


–
Normen,


–
Hochschulen,


–
Konferenzen,


–
Wissenserwerb durch Kunden,


–
externe Anbieter.

		•
Prozessbeschreibungen


•
Verfahrensbeschreibungen


•
Arbeitsanweisungen


•
Dokumentenvorlagen


•
Entwicklungsergebnisse


•
Allgemeine Geschäftsbedingungen


•
Funktionsbeschreibungen


•
Einarbeitungspläne


•
Schulungspläne


•
Schulungsnachweise


•
Produktdatenblätter


•
Vortragsunterlagen


•
Bedienungsanleitungen


•
Organisationspläne


•
Kontaktlisten


•
Risikobetrachtung

		•
Schulungskosten


•
Kommunikationszeiten


•
Kosten bei Personalausfall




		



		7.2 Kompetenz (2008: 6.2.1/6.2.2)



		•
Kompetenz


•
Schulungsbedarf


•
Schulung


•
Schulungswirksamkeit


•
Schulungsnachweise

		•
Bestimmen der Kompetenz derjenigen Personen, welche die Leistung und Wirksamkeit des QM-Systems beeinflussen

•
Sicherstellen der Kompetenz durch angemessene 


–
Ausbildung,


–
Schulung oder 


–
Erfahrung

•
Ergreifen von Maßnahmen zum Erwerb der benötigten Kompetenz, z. B. durch 


–
Schulung,


–
Mentoring,


–
interne Versetzung kompetenter Personen, 

–
Anstellung oder Beauftragung kompetenter externer Personen

•
Bewerten der Wirksamkeit der getroffenen Maßnahmen. 

•
Aufbewahren angemessener dokumentierter Informationen als Nachweis der Kompetenz

		•
Aufzeichnungen über Qualifikationsanforderungen, z. B. Anforderungsprofile


•
Qualifikationsmatrix


•
Fähigkeitsprofile


•
Stellen-/Funktionsbeschreibungen


•
Einarbeitungspläne


•
Aufzeichnungen über Mitarbeitergespräche


•
Schulungspläne


•
Schulungsnachweise


•
Nachweise über die Bewertung der Wirksamkeit von Schulungen:


–
Ausbildungsziel


–
Nutzen der Schulung


–
Effizienz der Schulung


–
Nutzen für das Unternehmen


–
Anwendung der geschulten Maßnahme

		•
Umsetzungsgrad der Schulungsbedarfsermittlung


•
Anzahl der Schulungseinheiten pro Mitarbeiter


•
Teilnehmerbeurteilungen


•
Schulungskosten


•
Anteil externe/interne Schulungen


•
Referentenbewertung


•
Anzahl der Verbesserungsvorschläge


•
Anzahl umgesetzter Verbesserungen


•
Kosten-/Nutzen-Relation


•
Umsetzungszeit für Verbesserungsvorschläge


•
Mitarbeiter-Zufriedenheitsindex

		



		7.3 Bewusstsein (2008: 6.2.2)



		•
Bewusstseinsbildung

		Sicherstellen, dass sich die relevanten Personen folgender Aspekte bewusst sind:

•
der Qualitätspolitik, 

•
der relevanten Qualitätsziele, 

•
ihrer Rolle im Rahmen des QM-Systems, 

•
ihres Beitrages zur Wirksamkeit des QM-Systems, 

•
der Vorteile einer verbesserten Qualitätsleistung, 

•
die Folgen der Nichterfüllung von Anforderungen des QM-Systems

		•
Informationen über die Qualitätspolitik (z. B. Präsentationen zu Vorträgen)


•
Aushänge


•
Mitarbeiterinformationen über Kundenzufriedenheitsanalyse, Reklamationsquote, Reklamationskosten


•
Aufzeichnungen über strukturierte Mitarbeitergespräche

		•
Kundenzufriendenheitsindex


•
Reklamationsquote


•
Durchlaufzeiten




		



		7.4 Kommunikation (2008: 5.5.3)



		•
Interne Kommunikation


•
Externe Kommunikation

		Implementierung eines Prozesses für die interne Kommunikation u. a. von


•
Qualitätspolitik, 

•
Qualitätsanforderungen, 

•
Zielen, 

•
Ergebnissen, 

•
Rückmeldungen, 

mit dem Ziel, effektive Prozessabläufe zu gewährleisten sowie die Einbindung der Mitarbeiter in die Zielerreichung zu fördern.


Bestimmen der Aspekte der externen Kommunikation in Bezug auf


•
Themen,


•
Zeitpunkte bzw. Anlässe,


•
Adressaten, Zielgruppen, 

•
Kommunikationsmedien, -kanäle, 

•
verantwortliche Personen

		•
Prozessbeschreibung zur Kommunikation


Interne Kommunikation:


•
Terminpläne für Besprechungen


•
Besprechungsprotokolle/-berichte


•
Anschlagtafeln, Mitarbeiterzeitungen und Rundschreiben


•
audiovisuelle und elektronische Medien


•
Tagesordnungen von betrieblichen Veranstaltungen


•
Berichte zur Wirksamkeit des QM-Systems


Externe Kommunikation:


•
Firmenbroschüren


•
Firmenmagazine


•
Pressemitteilungen


•
Pressespiegel


•
Veröffentlichungen in Fachzeitschriften


•
Interviews


•
Tage der offenen Tür

		Interne Kommunikation:


•
Beteiligungsquote im kontinuierlichen Verbesserungsprozess (KVP) bzw. Vorschlagswesen


•
Beteiligungsquote bei Mitarbeiterbefragungen


•
durchschnittliche Reaktionszeit bei Verbesserungsvorschlägen 


•
Anzahl Infoveranstaltungen und anderer Zusammenkünfte


•
Anzahl Ausgaben der Mitarbeiterzeitung


Externe Kommunikation: 


•
Anzahl Fachpublikationen


•
Anzahl Pressemitteilungen

		



		7.5 Dokumentierte Information 



		7.5.1 Allgemeines  (2008: 4.2.1)



		•
Geforderte dokumentierte Information


•
Sonstige notwendige Information

		Folgende Informationen sind im QM-System zu dokumentieren: 


•
von der Norm geforderte dokumentierte Informationen 


•
Informationen, die für die Wirksamkeit des QM-Systems notwendig sind

Der Umfang dokumentierter Information kann variieren und richtet sich nach


•
der Größe der Organisation,


•
der Art der Tätigkeiten, Prozesse, Produkte/Dienstleistungen,


•
der Komplexität der Prozesse und ihrer Wechselwirkungen,


•
der Kompetenz der relevanten Personen

		Von der Norm geforderte dokumentierte Information:


siehe Anhang 1


Sonstige für die Wirksamkeit des QM-Systems notwendige Informationen:


•
Begründung von Ausschlüssen


•
Prozesslandschaft


•
Qualitätsziele, bereichsbezogen, hinterlegt mit Kennzahlen


•
Prozess-/Verfahrensanweisungen


•
Verpflichtung zur ständigen Verbesserung und Bewertung


•
Vermittlung in der Organisation


•
Beschreibung der Wechselwirkungen von Prozessen


•
Prüfpläne

•
Prozessablaufpläne

•
Zeichnungen


•
Organigramme

•
Auftragsaufzeichnungen


•
Fertigungsnachweise

•
Protokolle

•
Checklisten


•
Prüfnachweise

•
Fähigkeitsnachweise

•
Konformitätserklärungen


•
sonstige Nachweise zur Erfüllung der Forderungen

		•
Zeiten/Kosten für die Einarbeitung von Änderungen


•
Zeiten/Kosten für das Auffinden von Informationen


•
Erstellungskosten/Pflegekosten


•
Verteilungskosten


•
Überprüfungsintervalle


•
Archivierungsdauer und -kosten


•
Abstimmungsaufwand


•
Handhabungsaufwand

		



		7.5.2 Erstellen und Aktualisieren  (2008: 4.2.3/4.2.4)



		•
Kennzeichnung


•
Format


•
Eignung


•
Angemessenheit

		Sicherstellen von


•
Kennzeichnung und Beschreibung, z. B. Titel, Datum, Autor, Referenznummer

•
Format, z. B. Sprache, Softwareversion, Grafiken

•
Medium, z. B. Papier oder elektronisch

•
Überprüfung und Genehmigung im Hinblick auf Eignung und Angemessenheit


im Rahmen der Erstellung und Aktualisierung dokumentierter Information

		•
Prozessbeschreibung zur Erstellung und Aktualisierung von Dokumenten


•
Dokumentenvorlagen

		•
Aktualisierungsquote von Dokumenten

		



		7.5.3 Lenkung dokumentierter Information (2008: 4.2.3/4.2.4)



		7.5.3.1



		•
Verfügbarkeit


•
Eignung


•
Schutz

		Erstellung, Dokumentation und Umsetzung eines Prozesses zur Lenkung dokumentierter Information, mit dem Ziel der Sicherstellung


•
der Verfügbarkeit, 

•
der Eignung für den benötigten Zweck, einschl. Ort und Zeit der Verwendung, 

•
eines angemessenen Schutzes u. a. auch in Bezug auf Verlust der Vertraulichkeit, unsachgemäßen Gebrauch, die physikalische Erhaltung von Dokumenten und Datenträgern, 

•
Maßnahmen zur Erhaltung der Lesbarkeit von Dokumenten und Datenträgern

		•
Prozessbeschreibung zur Lenkung dokumentierter Information


•
Freigabeverfahren


•
Revisionsstandlisten

		•
Zeiten/Kosten für die Einarbeitung von Änderungen


•
Zeiten/Kosten für das Auffinden von Informationen


•
Erstellungskosten/Pflegekosten


•
Verteilungskosten


•
Überprüfungsintervalle


•
Archivierungsdauer und -kosten


•
Abstimmungsaufwand


•
Handhabungsaufwand

		



		7.5.3.2



		•
Verteilung

•
Speicherung


•
Änderungen


•
Aufbewahrung

		Berücksichtigung folgender Aspekte bei der Lenkung dokumentierter Information:


•
Verteilung von Dokumenten und Daten

•
Regelung der Zugriffsrechte

•
Verfahren zum Wiederauffinden von Dokumenten und Daten


•
Regelung der Verwendungsrechte


•
Ablageverfahren für Dokumente


•
Speicherung von Daten


•
Überwachung von Änderungen, z. B. Versionskontrolle


•
Regelungen zum weiteren Verbleib, z. B. Aufbewahrungsdauer, Vernichtungsverfahren


Kennzeichnung und Lenkung von externen Dokumenten und Daten, die für Planung und Betrieb notwendig sind, in angemessener Weise

Schutz von Konformitätsnachweisdokumenten und -daten vor unbeabsichtigten Änderungen

Regelung von Lese- bzw. Lese-/Schreibrechten bei gespeicherten Daten 

		•
Suchlisten/Findbücher


•
Änderungsverfahren


•
Prüfung von externen Dokumenten


•
Übersicht von externen und übergeordneten Dokumenten


•
Archivierungslisten mit Fundstellen

		•
Überprüfungszyklus


•
Informationsbeschaffungskosten (Gesetze, Richtlinien, Normen, Regelwerke)


•
Verteilerumfang


•
Archivierungskosten


•
Archivierungsdauer


•
Wiederauffindbarkeitsindex

		





Normkapitel 8: Betrieb

		Normanforderung

		Interpretation/
Aktivitäten

		Dokumentationsbeispiele/
-Nachweise

		Beispiele für 
Kennzahlen

		Auditnotizen



		8.1 Betriebliche Planung und Steuerung (2008: 7.1)



		•
Prozesse


•
Anforderungen


•
Prozesskriterien


•
Annahmekriterien


•
Ressourcen


•
Prozesssteuerung


•
Dokumentierte Information

		Planen, Verwirklichen und Steuern der Prozesse zur Erfüllung der Anforderungen an die Bereitstellung von Produkten/Dienstleistungen, dergestalt, dass 


•
die Anforderungen an Produkte/Dienstleistungen bestimmt werden, 

•
die Kriterien für die Prozesse und


•
die Annahmekriterien für Produkte/Dienstleistungen festgelegt werden, 

•
die benötigten Ressourcen zum Erreichen der Konformität bestimmt werden, 

•
die Prozesssteuerung (interner und ausgegliederter Prozesse) entsprechend den Kriterien durchgeführt wird, 

•
dokumentierte Informationen im erforderlichen Umfang erstellt und gespeichert werden, um sicherzustellen, dass


–
die Prozesse wie geplant durchgeführt wurden und


–
die Konformität der Produkte/Dienstleistungen nachgewiesen werden kann

		•
Projektstrategiekonzepte


•
Lastenhefte


•
Projektentwicklungspläne


•
Meilensteinpläne


•
Machbarkeitsnachweise


•
Mess- und Prüfkonzepte


•
Logistikkonzepte


•
Protokolle über Risikobeurteilungen und Prozessbewertungen (technisch, ökonomisch)


•
FMEA


•
Prozessfreigabekriterien

		•
Anzahl der Prozesse


•
Prozessdurchlaufzeit


•
Prozessfähigkeitsindex


•
Ausschussquote


•
Kundenzufriedenheitsindex


•
Reklamationsrate


•
Kundenbindungsrate


•
Kennzahlen für Prozessressourcen


•
Energieeinsparungskennzahlen (z. B. Reduzierung von Verbrauchskennzahlen)


•
weitere Kennzahlen sind in den folgenden Kapiteln aufgeführt

		



		8.2 Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen (2008: 7.2)



		8.2.1 Kommunikation mit dem Kunden (2008: 7.2.3)



		•
Produktinformation


•
Verträge


•
Rückmeldungen


•
Kundeneigentum


•
Notfallmaßnahmen

		Regelungen zur Kommunikation mit dem Kunden festlegen, hinsichtlich 


•
Bereitstellung von Informationen über Produkte und Dienstleistungen, 

•
Umgang mit Anfragen, Verträgen oder Aufträgen, einschließlich Änderungen, 

•
Kundenreaktionen, einschl. Kundenreklamationen, 

•
Handhabung und Steuerung von Kundeneigentum, 

•
kundenspezifischer Anforderungen für eventuelle Notfallmaßnahmen 

		•
Prozess-/Verfahrensbeschreibungen


•
Arbeitsanweisungen


•
Projekte


•
Produktbeschreibungen des Kunden


•
Anfragedokumente


•
Verträge


•
Auftragsbestätigung


•
Werbematerial


•
Kundenbefragungen und Besuchsberichte


•
Kundenzufriedenheitsanalysen


•
Beschwerden, Reklamationen


•
Reklamationsanalysen


•
Änderungswünsche des Kunden

		•
Anzahl der Rückfragen an den Kunden zur Klärung der Produktanforderungen


•
Reaktionszeit auf Mängel, Beschwerden und Reklamationen


•
Kundenzufriedenheitsindex

		



		8.2.2 Bestimmen von Anforderungen in Bezug auf Produkte und Dienstleistungen (2008: 7.2.1)



		•
Kundenanforderungen


•
gesetzliche und behördliche Anforderungen


•
interne Anforderungen

		Sicherstellen der

•
Produktanforderungen des Kunden an das Produkt/ die Dienstleistung, einschließlich 


–
aller zutreffenden gesetzlichen und behördlichen  Anforderungen, 

–
aller als notwendig erachteten Anforderungen, 

•
vom Kunden nicht angegebenen Anforderungen, die für den Gebrauch notwendig sind, wie z. B. Instandhaltung, 

•
behördlichen und gesetzlichen produktbezogenen Anforderungen, wie Gewährleistungsbestimmungen, Wiederverwertung und Entsorgung, 

•
weiteren internen Anforderungen der Organisation

		•
Prozess-/Verfahrensbeschreibungen


•
Arbeitsanweisungen


•
Projekte


•
Produktbeschreibungen des Kunden


•
Anfragedokumente


•
Verträge


•
Auftragsbestätigungen

•
Werbematerial


•
Kundenbefragungen und Besuchsberichte


•
Kundenzufriedenheitsanalysen


•
Beschwerden, Reklamationen


•
Reklamationsanalysen


•
Änderungswünsche des Kunden

		•
Anzahl der Rückfragen an den Kunden zur Klärung der Produktanforderungen


•
Reaktionszeit auf Mängel, Beschwerden und Reklamationen


•
Kundenzufriedenheitsindex

		



		8.2.3 Überprüfung von Anforderungen in Bezug auf Produkte und Dienstleistungen (2008: 7.2.2)



		•
Festgelegte Kundenanforderungen


•
Nicht festgelegte Kundenanforderungen


•
Anforderungen der Organisation


•
Gesetzliche/behördliche Anforderungen


•
Abweichende vertragliche Anforderungen


•
Dokumentierte Informationen

		Kap. 8.2.3.1:


•
Sicherstellen der Fähigkeit der Organisation, die Anforderungen zu erfüllen

•
Durchführen einer Prüfung vor Vertragsabschluss bei


–
festgelegten Kundenanforderungen,


–
nicht angegebenen, aber notwendigen Kundenanforderungen,


–
von der Organisation festgelegten Anforderungen,


–
gesetzlichen und behördlichen Anforderungen,


–
abweichenden Anforderungen im Vertrag/Auftrag

•
Klärung des Sachverhaltes bei abweichenden Anforderungen


•
Bestätigung der Kundenanforderungen bei nicht dokumentierter Angabe der Anforderungen durch den Kunden


Kap. 8.2.3.2:


Aufbewahren von dokumentierten Informationen über


•
die Ergebnisse der Überprüfung,


•
alle neuen Anforderungen an die Produkte/Dienstleistungen

		•
Angebote, Verträge


•
Nachweise über Vertragsprüfungen


•
Änderungsdokumentation


•
Protokolle über Machbarkeitsanalysen


•
Machbarkeitsstudien


•
Auftragsbestätigungen


•
Pflichtenheft


•
Kalkulationen


•
Preislisten


•
Lieferzeiten

		•
Prüfaufwandskennzahlen (z. B. Prüfdauer, Prüfhäufigkeit, Prüfumfang)


•
Produktionskosten


•
Produktionsdauer


•
Dauer der Machbarkeitsprüfung

		



		8.2.4 Änderungen von Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen (2008: 7.2.2)



		•
Dokumentationsanpassung


•
Information an zuständige Personen 

		Sicherstellen, dass bei Änderung von Anforderungen


•
eine Anpassung der relevanten dokumentierten Information erfolgt und


•
die zuständigen Personen darüber informiert werden

		•
Änderungsdokumentation


•
Änderungshistorie 


•
Liste mit Stellen/Personen, die über Änderungen informiert werden müssen

		•
Anzahl von Produkt-/Dienstleistungsänderungen


•
Durchlaufzeit einer Änderung


•
Anzahl von Informationsdefiziten bei Änderungen

		



		8.3 Entwicklung von Produkten und Dienstleistungen 



		8.3.1 Allgemeines (2008: 7.3.1)

		



		Entwicklungsprozess 


•
erarbeiten,

•
umsetzen,

•
aufrechterhalten

		Erarbeiten, Umsetzen und Aufrechterhalten eines geeigneten Entwicklungsprozesses, mit dem Ziel, die Produktion oder Dienstleistungserbringung sicherzustellen

		•
Prozessbeschreibung


•
Verfahrensbeschreibung


•
Formulare zur Dokumentation der Entwicklung

		•
Anzahl Produktprobleme, deren Ursache in der Entwicklung liegen


•
Anzahl Produktprobleme, deren Ursache in der Entwicklung liegen

		



		8.3.2 Entwicklungsplanung (2008: 7.3.1)



		•
Entwicklungsphasen


•
Verifizierung


•
Validierung


•
Verantwortlichkeiten


•
Befugnisse


•
Ressourcenbedarf


•
Schnittstellenregelungen


•
Einbindung von Kunden


•
Produktionsanforderungen 


•
Erwarteter Detaillierungsgrad der Entwicklungssteuerung


•
Dokumentierte Information

		Bestimmen der Phasen und Steuerungsmaßnahmen für die Entwicklung unter Berücksichtigung 


•
von Art, Dauer und Umfang der Entwicklungstätigkeiten,

•
der erforderlichen Prozessphasen, einschl. der jeweiligen Prüfschritte,

•
der erforderlichen Maßnahmen zur Entwicklungsverifizierung und –validierung,

•
der Verantwortlichkeiten  und Befugnisse im Rahmen des Entwicklungsprozesses,

•
des internen und externen Ressourcenbedarfs für die Entwicklung,

•
der Steuerung der Schnittstellen zwischen den am Entwicklungsprozess beteiligten Personen,

•
der Einbindung von Kunden und Anwendern in den Entwicklungsprozess,

•
der Anforderungen an die anschließende Produktion/Dienstleistungserbringung,

•
des Detaillierungsgrades der Entwicklungssteuerung, der von Kunden und relevanten interessierten Parteien erwartet wird,

•
der benötigten dokumentierten Informationen zur Bestätigung der Erfüllung der Anforderungen an die Entwicklung

		•
Projektpläne


•
Entwicklungspläne/Ablaufdiagramme


•
Meilensteinpläne


•
Mess- und Prüfpläne


•
Verifizierungs- und Validierungsvorgaben


•
Freigabebestimmungen


•
Verantwortlichkeitsmatrix


•
Risikoabschätzung

		•
Anzahl der Entwicklungsplanungen pro Zeitperiode


•
Erfüllungsgrad der Kundenanforderungen


•
Erfüllungsgrad der Kundenerwartungen


•
Prozentsatz der möglichen umweltgerechten Entsorgung nach der Nutzung


•
Anzahl der vorhandenen Patente


•
Lebensdauerkennzahlen


•
Entwicklungszeiten


•
Entsorgungskosten

		



		8.3.3 Entwicklungseingaben (2008: 7.3.2)



		•
Funktionsanforderungen


•
Leistungsanforderungen


•
Entwicklungserfahrungen


•
gesetzliche und behördliche Anforderungen


•
Normen und Standards


•
Fehlerkonsequenzen


•
Angemessenheit


•
Widerspruchsfreiheit

		Bestimmen der wesentlichen Anforderungen unter Berücksichtigung von

•
Funktions- und Leistungsanforderungen,


•
Erfahrungen aus vorangegangenen Entwicklungen,

•
gesetzlichen und behördlichen Anforderungen,

•
verpflichtenden Normen und Standards,

•
möglichen Konsequenzen aus Fehlern bei Produkten/Dienstleistungen

Entwicklungseingaben müssen 


•
angemessen,


•
vollständig, 


•
eindeutig und 


•
widerspruchsfrei sein.


Entwicklungseingaben sind als dokumentierte Informationen aufzubewahren

		•
Lastenheft/Aufgabenstellung


•
Pflichtenheft


•
gesetzliche und/oder behördliche Ausführungsrichtlinien


•
Ergebnisberichte aus vorherigen Entwicklungen gleicher Art


•
Auswertung von Kundenbedarfsanalysen


•
Patentrecherche


•
Freigabedokumente


•
Reklamationsauswertungen


•
Garantieauswertungen


•
FMEAs

		•
Erfüllungsgrad der Erfordernisse und Erwartungen in %


•
Zahl der zu bearbeitenden Projekte


•
Anzahl der gesetzlichen und/oder behördlichen Anforderungen


•
Recyclingrate


•
Index für Reparaturfreundlichkeit


•
Lagerhaltungskosten


•
Prüfkostenindex


•
Ausbildungs-, Weiterbildungskosten für die Entwickler


•
Entwicklungskosten


•
Materialaufwendungsindex


•
Kostenindex für eventuelle Kooperationspartner

		



		8.3.4 Steuerungsmaßnahmen für die Entwicklung (2008: 7.3.4/7.3.5/7.3.6)



		•
Ergebnisdefinition


•
Erfüllungsgrad


•
Entwicklungsverifizierung


•
Entwicklungsvalidierung


•
Folgemaßnahmen

		Anwenden von Steuerungsmaßnahmen für den Entwicklungsprozess, um Folgendes sicherzustellen:


•
Klare Definition der zu erzielenden Ergebnisse

•
Überprüfungen zur Bewertung der Anforderungserfüllung werden durchgeführt

•
Verifizierungsmaßnahmen zur Bestätigung, dass die Entwicklungsergebnisse die in den Entwicklungseingaben enthaltenen Anforderungen erfüllen

•
Validierungsmaßnahmen zur Bestätigung, dass die entwickelten Produkte/Dienstleistungen die sich aus der vorgesehenen Anwendung bzw. dem beabsichtigten Gebrauch ergebenen Anforderungen erfüllen

•
Einleiten von Maßnahmen zur Beseitigung erkannter Probleme

•
Aufbewahren dokumentierter Informationen zu diesen Maßnahmen

		•
Entwicklungs-/Zwischen/Abschlussberichte


•
Prüfprotokolle und -berichte, evtl. auch von Kunden, z. B. Labor- und Feldversuche


•
Besprechungsprotokolle


•
Meilenstein- und Phasenreviews


•
FMEA


•
Modelle und Simulationen


•
Freigabedokumente


•
Prüfpläne mit Verifizierungs- und Validierungsvorgaben


•
Berichte über alternative Berechnungen/Analysen


•
Test-/Simulationsberichte


•
Versuchsberichte


•
Beschreibung der Folgemaßnahmen


•
Laborprüfungen


•
Umweltsimulationen


•
Null-Serien-/Feldtestergebnisse


•
Lebensdauerprüfergebnisse


•
Feldtests


•
Bewertungsergebnisse anderer Stellen (Kunde)


•
Validierungsfreigaben

		•
Anzahl der erforderlichen Prüfungen


•
Erfüllungsgrad der Entwicklungsvorgaben


•
Erfüllungsgrad der Prozess-anforderungen


•
Zahl der Folgemaßnahmen


•
Entsorgungskosten


•
Entwicklungsdauer


•
Erfüllungsindex von gesetzlichen und behördlichen Forderungen bzgl.

–
Umwelt


–
Arbeitssicherheit


–
Gesundheit


•
Aufwand an Prüfzeit


•
Höhe der Prüfkosten


•
Aufwand für Folgemaßnahmen 


•
Validierungsaufwand

		



		8.3.5 Entwicklungsergebnisse (2008: 7.3.3)



		•
Anforderungserfüllung der Entwicklungsvorgaben


•
Eignung für Prozesse


•
Überwachung und Messung


•
Annahmekriterien


•
Produkt-/Dienstleistungs​eigenschaften

		Forderung an Entwicklungsergebnisse:


•
Erfüllen der in den Entwicklungseingaben enthaltenen Anforderungen

•
Eignung für die sich anschließenden Prozesse

•
Verweise auf Anforderungen für Überwachung und Messung

•
Verweise auf Annahmekriterien

•
Festlegen der für den vorgesehenen Zweck wesentlichen Eigenschaften von Produkten/Dienstleistungen

		•
Zeichnungen


•
FE-Berechnungen


•
Abnahmebescheinigungen


•
Bestellvorgabedokumente


•
Risikoanalysen (z. B. FMEA)


•
Prüfaufzeichnungen (für Produktion, Verifizierung und Validierung)


•
Freigabedokumente


•
Prototyp/Prüfmuster

		•
Risikokennzahlen


•
Entwicklungsdauer


•
Entsorgungsindex


•
Kosten für Nachbesserungen


•
Kostenüberschreitungsfaktor


•
Lebensdauerindex


•
Wartungs- und Instandhaltungsdaten (zur Identifizierung von Schwachstellen)


•
Gebrauchstauglichkeitsindex, z. B. Lebensdauerkennzahlen, Ausfallraten, Verfügbarkeitsindex, mittlere Zeit zwischen den Ausfällen


•
Kundenzufriedenheitsindex


•
Wartungsintervalle


•
Verständlichkeit der Bedieneranleitung

		



		8.3.6 Entwicklungsänderungen (2008: 7.3.7)



		Dokumentation der


•
Änderungen,

•
Überprüfungsergebnisse,

•
Befugnisse,

•
Vorbeugemaßnahmen

		Änderungen (während oder nach der Entwicklung) müssen 


•
ermittelt,

•
überprüft und


•
gesteuert werden,


mit dem Ziel der Vermeidung nachteiliger Auswirkungen auf die Konformität mit den Anforderungen.


Zu folgenden Themen sind dokumentierte Informationen aufzubewahren:


•
Entwicklungsänderungen


•
Überprüfungsergebnisse


•
Befugnis zu den Änderungen


•
Maßnahmen zur Vorbeugung nachteiliger Auswirkungen

		•
schriftliche Änderungswünsche (z. B. des Kunden, der Produktion)


•
neue Revisionsstände von


–
Lastenheft,


–
Zeichnungen,


–
Prozessbeschreibungen,


–
Prüfverfahren, 


–
Prüfmitteln etc.


•
Kommentare/Prüfberichte zu Änderungen


•
Freigabedokumente zu durchgeführten Änderungen


•
Mitteilungen an Kunden, Abteilungen über Änderungen


•
zurückgezogene Dokumente


•
Änderungshistorie

		•
Anzahl der Entwicklungsänderungen


•
erneuter Verifizierungs- und Validierungsaufwand


•
Kostenindex für Entwicklungsänderungen


•
Einsparungsindex

		



		8.4 Steuerung von extern bereitgestellten Prozessen, Produkten und Dienstleistungen 



		8.4.1 Allgemeines (2008: 7.4.1)



		•
Extern bereitgestellte Prozesse, Produkte und Dienstleistungen (exPPD)


•
Beschaffung


•
Direktbelieferung


•
Prozessausgliederung


•
Lieferantenauswahl


•
Lieferantenbewertung


•
Dokumentierte Information

		Begriffserklärungen:


•
Extern bereitgestellter Prozess = ausgegliederter Prozess


•
Extern bereitgestelltes Produkt = durch Beschaffung bei einem Lieferanten erlangtes Produkt


•
Extern bereitgestellte Dienstleistung = von einem Vertragspartner erbrachte Dienstleistung


Sämtliche exPPD müssen den Anforderungen entsprechen.


Maßnahmen zur Steuerung von exPPD sind festzulegen bei


•
der Integration von extern beschafften Produkten in eigene Produkte,

•
der Integration von beauftragten externen Dienstleistern in die eigenen Prozesse,

•
direkter Belieferung des Kunden mit Produkten durch einen beauftragten externen Lieferanten,

•
der Bereitstellung einer Dienstleistung direkt beim Kunden durch einen beauftragten Dienstleister, z. B. Service und Instandhaltung,

•
der Ausgliederung eines Prozesses oder Teilprozesses

Kriterien sind festzulegen und anzuwenden für die


•
Beurteilung,


•
Auswahl,


•
Leistungsüberwachung und


•
Neubeurteilung 


von externen Anbietern bezüglich deren Fähigkeit zur Lieferung von Produkten bzw. zur Bereitstellung von Dienstleistungen entsprechend den Anforderungen (Lieferantenbewertung und -auswahl)


Dokumentierte Informationen über die aus den Bewertungen resultierenden Maßnahmen sind aufzubewahren

		•
Produktspezifikationen


•
QM-Dokumentation des Lieferanten


•
Checkliste


•
Nachweise über die Lieferantenbewertung


•
Zertifikate (insbesondere QM-Systemzertifikate) der Lieferanten


•
Nachweise zu Lieferantenaudits


•
Nachweise zu Eingangskontrollen


•
Kriterienliste zur Lieferantenauswahl


•
Liste/Datenbank freigegebener Lieferanten


•
Bewertungskriterien


•
Reklamationen


•
ppm-Statistiken


•
Qualitätsvereinbarungen


•
Lastenhefte

		•
Anzahl der Toplieferanten


•
Reklamationsquote je Lieferant


•
PPM-Statistik je Lieferant


•
Anteil der Kanban-Lieferanten


•
durchschnittlicher Termintreueindex


•
Nacharbeitsaufwand bei Ersatzlieferungen


•
Beschaffungskostenindex


•
Anzahl der Lieferungen mit Qualitätssicherungsvereinbarungen (QSV)


•
Kosten der Lieferantenbewertung


•
Anteil fehlerhafter Produkte


•
Reaktionsgeschwindigkeit bei Reklamationen


•
Häufigkeit von Fehl- und Falschlieferungen


•
Anzahl von Lieferanten pro Produkt

		



		8.4.2 Art und Umfang der Steuerung (2008: 7.4.1/7.4.3)



		•
Verantwortung für externe Prozesse


•
Lieferantensteuerung


•
Auswirkungen auf Erfüllung der Anforderungen


•
Wirksamkeit externer Maßnahmen


•
Verifizierung von exPPD

		Sicherstellen, dass die exPPD keinen negativen Einfluss auf die Konformitätsfähigkeit der Organisation haben, und zwar durch

•
Sicherstellen, dass ausgegliederte Prozesse unter der Leitung des QM-Systems der Organisation verbleiben,

•
Festlegen von Maßnahmen zur 


–
Steuerung externer Anbieter (Lieferantensteuerung),

–
Erzielung der gewünschten Ergebnisse,


•
Berücksichtigen der möglichen Auswirkungen der exPPD auf die Erfüllung der Anforderungen der 


–
Kunden und der


–
gesetzlichen und behördlichen Auflagen,


•
Berücksichtigen der Wirksamkeit der Steuerungsmaßnahmen durch externe Anbieter,

•
Verifizieren, dass die exPPD die gestellten Anforderungen erfüllen

		•
Produktspezifikationen


•
QM-Dokumentation für den Lieferanten


•
QM-Dokumentation des Lieferanten


•
Checkliste


•
Qualitätsvereinbarungen


•
Lastenhefte


•
Annahmekriterien


•
Verifizierungspläne


•
Prüfvorschriften


•
Regelungen zu Sonderfreigaben


•
Prüfprotokolle der Lieferanten bzw. der eigenen Eingangsprüfung

		•
Reklamationsquote


•
PPM-Statistik 


•
Anteil der Kanban-Lieferanten


•
Nacharbeitsaufwand bei Ersatzlieferungen


•
Beschaffungskostenindex


•
Anteil fehlerhafter Produkte


•
Reaktionsgeschwindigkeit bei Reklamationen


•
Häufigkeit von Fehl- und Falschlieferungen


•
Anzahl der spezifikationsgerechten Lieferungen


•
Prüfaufwand/Kosten im Wareneingang


•
Termintreue der Wareneingänge

		



		8.4.3 Informationen für externe Anbieter (2008: 7.4.2/7.4.3)



		•
Angemessenheit


•
Anforderungen an exPPD


•
Genehmigungen


•
Kompetenz


•
Kooperation


•
Steuerung und Überwachung


•
Verifizierung und Validierung

		Sicherstellen, dass die Anforderungen an den externen Anbieter angemessen sind.


Die Anforderungen zu folgenden Aspekten sind zu kommunizieren:


•
Art und Umfang der exPPD,

•
Überprüfungen/Genehmigungen von


–
Produkten/Dienstleistungen,

–
Methoden, Prozessen und Ausrüstungen,

–
Freigabe von Produkten/Dienstleistungen

•
Kompetenz und Qualifikation des Personals

•
Kommunikation zwischen externen Anbietern und Organisation


•
Steuerung und Überwachung der Leistung der externen Anbieter


•
Beabsichtigte Verifizierungen und Validierungen beim externen Anbieter

		•
Produktspezifikationen


•
Bestellformulare


•
Bestelltexte


•
Bestelllisten, Stücklisten


•
Leistungs-/Lieferverträge


•
Qualitätssicherungsvereinbarungen


•
Bestellfreigabedokumente


•
Annahmekriterien


•
Verifizierungspläne


•
Prüfvorschriften


•
Regelungen zu Sonderfreigaben


•
Prüfprotokolle der Lieferanten  bzw. der eigenen Eingangsprüfung


•
Zertifikate


•
Wareneingangsprüfung


•
Liste mit Ansprechpartnern/Kontaktdaten

		•
Anteil von fehlerhaften bzw. nicht vollständigen Bedarfsanforderungen


•
Anteil von fehlerhaften bzw. nicht vollständigen Bestellungen


•
Anteil von Kurierlieferungen


•
Anzahl der spezifikationsgerechten Lieferungen


•
Prüfaufwand/Kosten im Wareneingang


•
Termintreue der Wareneingänge

		



		8.5 Produktion und Dienstleistungserbringung 



		8.5.1 Steuerung der Produktion und Dienstleistungserbringung (2008: 7.5.1, 7.5.2)



		•
Beherrschte Bedingungen


•
Produkt-/Dienstleistungsmerkmale


•
Prüfmittelverfügbarkeit


•
Überwachungstätigkeiten/Messung


•
Infrastruktur/Prozessumgebung


•
Personalkompetenz


•
Validierung/Revalidierung


•
Vorbeugemaßnahmen


•
Produktfreigaben


•
Lieferungen


•
Folgetätigkeiten

		Durchführen der Produkt/Dienstleistungserbringung unter beherrschten Bedingungen, wobei

•
dokumentierte Informationen verfügbar sein müssen zu 


–
den Produktmerkmalen,


–
den Merkmalen der zu erbringenden Dienstleistungen bzw. den durchzuführenden Tätigkeiten,

–
den zu erzielenden Ergebnissen,

•
geeignete Ressourcen zur Überwachung und Messung verfügbar sein müssen,

•
Überwachungs- und Messtätigkeiten durchzuführen sind, um die Erfüllung 


–
der Prozesskriterien/-parameter sowie 


–
der Annahmekriterien für Produkte/Dienstleistungen sicherzustellen,

•
eine geeignete Infrastruktur und Prozessumgebung zur Durchführung der Prozesse bereitzustellen sind,

•
kompetentes und entsprechend qualifiziertes Personal zu benennen ist,

•
sämtliche Verfahren der Produktion/Dienstleistungserbringung deren Ergebnisse nicht durch nachfolgende Überwachung und Messung verifiziert werden können, zu validieren sind, ggf. wiederholt, auch bei Verfahren, bei denen sich Mängel erst nach der Lieferung zeigen,

•
Maßnahmen zur Verhinderung menschlicher Fehler durchzuführen sind,

•
Freigaben, Liefertätigkeiten und Tätigkeiten nach der Lieferung durchzuführen sind

		•
Annahmekriterien


•
Arbeitsanweisungen


•
Prüfpläne


•
Zeichnungen


•
Instandhaltungspläne


•
Installationspläne


•
Serviceverträge


•
Betriebsanweisungen/Bedienungsanleitung


•
Prozessablaufpläne


•
Produktionsplan


•
Maschinen- und Prozessfähigkeitsnachweise


•
Prozessbeschreibungen


•
Prozessüberwachungsdaten


•
Eignungs- und Schulungsnachweise


•
Qualifikationsnachweise


•
Validierungsvorgaben


•
Validierungsprotokolle


•
Überwachungs-/Prüfprotokolle, Checklisten

		•
Prozessleistungsindex


•
Prozessqualitätsindex


•
Durchlaufzeiten (z. B. Anteile für Rüstzeit, Herstellungszeit, Liegezeit, Kontrollzeit, Transportzeit)


•
Maschinenflexibilitätsgrad


•
Reservekapazitätsquote


•
Ausrüstungsgrad der Maschinen


•
Werkzeugausnutzungsgrad


•
Anteil optimaler Losgrößen


•
Durchlaufzeit der Aufträge


•
Anzahl erledigter Aufträge


•
Ausschussquote


•
Maschinenausfallzeiten


•
Qualifizierungsgrad der Prozesse


•
Anteil spezieller Prozesse


•
Energiekostenquote


•
Prozesssteuerungsaufwand

		



		8.5.2 Kennzeichnung und Rückverfolgbarkeit (2008: 7.5.3)



		•
Produktkennzeichnung


•
Produktstatus


•
Dokumentierte Information

		Festlegung von Verfahren für die


•
eindeutige Kennzeichnung der Prozessergebnisse, wenn notwendig (soweit angemessen),

•
Erkennung des jeweiligen Status der Prozessergebnisse während der gesamten Produktion/Dienstleistungserbringung bzgl. der Überwachungs- und Messanforderungen,

•
Steuerung und Aufbewahrung dokumentierter Informationen, wenn Rückverfolgbarkeit gefordert ist

		•
Arbeitsanweisungen


•
Begleitpapiere, z. B. Laufzettel


•
Fertigungspläne


•
EDV-Aufzeichnungen


•
Produktkennzeichnungen


•
Prüfnachweise


•
Sperrzettel


•
Freigaben

		•
Kennzeichnungsaufwand


•
Aufwand zur Vorbereitung von Rückrufaktionen

		



		8.5.3 Eigentum der Kunden oder der externen Anbieter (2008: 7.5.4)



		•
Sorgfaltspflicht


•
Kennzeichnung


•
Informationspflicht


•
Dokumentierte Information

		•
Verpflichtung zum sorgfältigen Umgang mit dem Eigentum von Kunden und externen Anbietern

•
Das von Kunden oder externen Anbietern überlassene Eigentum ist 


–
zu erfassen,


–
zu verifizieren, 


–
zu schützen und 


–
zu sichern.


•
Im Falle von Verlust oder Beschädigung des überlassenen Eigentums:

–
Mitteilung an den Kunden oder externen Anbieter

–
Aufbewahrung dokumentierter Informationen

•
Beim Eigentum des Kunden oder externen Anbieters kann es sich handeln um

–
Material und Bauteile,


–
Werkzeuge und Ausrüstungen,


–
Betriebsstätten des Kunden,


–
geistiges Eigentum,


–
personenbezogene Daten.

		•
Bestandsliste über Kundeneigentum


•
Kennzeichnung (Etiketten, Gravur, Inventarisierung etc.)


•
Korrespondenz mit den Kunden


•
Protokolle über Verifizierung und durchgeführte Instandhaltung


•
Eingangsprüfungen

		•
Forderungsaufwand wegen Qualitätsminderung des Kundeneigentums


•
Lagerbestandskostenanteil für das Kundeneigentum


•
Aufwand zur Qualitätserhaltung des Kundeneigentums

		



		8.5.4 Erhaltung (2008: 7.5.5)



		•
Produkterhaltung


•
Kennzeichnung


•
Handhabung


•
Reinhaltung


•
Verpackung


•
Lagerung


•
Übertragung/Transport


•
Schutz

		•
Festlegung von Verfahren mit dem Ziel, Prozessergebnisse (Produkte oder Dienstleistungsergebnisse) so zu erhalten, dass die Konformität mit den Anforderungen sichergestellt ist

•
Maßnahmen zur Erhaltung können sich beziehen auf


–
Kennzeichnung,


–
Handhabung,


–
Reinhaltung,


–
Verpackung, 


–
Lagerung,


–
Übertragung, z. B. von Daten,


–
Transport.

		•
Verpackungs-, Lagerungs-, Konservierungs- und Versandvorschriften


•
Lagerlisten


•
Lagerbelegungs- und Entnahmepläne


•
Vorschriften über Lagerfristen und ggf. Getrennthaltung


•
Versandetikettierung


•
Verfallsdatenüberwachung


•
Montage-/Bedienungsanleitungen

		•
Anzahl der Verfallsdatumsüberschreitungen


•
Verpackungs-, Lagerungs- und Konservierungsaufwand


•
Transportaufwandsindex

		



		8.5.5 Tätigkeiten nach der Lieferung (2008: 7.5.1)



		•
Folgetätigkeiten


•
Gesetzliche/behördliche Anforderungen


•
Negative Folgen


•
Art, Nutzung, Lebensdauer


•
Kundenforderungen


•
Rückmeldungen

		•
Bei Tätigkeiten nach Produkt-auslieferung bzw. Dienstleistungserbringung, wie z. B. 


–
Instandhaltung, 


–
Wiederverwertung, 


–
Entsorgung, 


–
Tätigkeiten aufgrund von Gewährleistungsbestimmungen,

sind alle dafür relevanten Anforderungen an Produkte/Dienstleis​tungen zu erfüllen.


•
Hierbei ist Folgendes zu berücksichtigen:


–
gesetzliche und behördliche Anforderungen

–
mögliche unerwünschte Folgen des Gebrauchs des Produktes bzw. des Einsatzes der Dienstleistung

–
Art, Nutzung und beabsichtigte Lebensdauer der Produkte/Dienstleistungen


–
Kundenanforderungen

–
Rückmeldungen (Reklamationen, Beschwerden) der Kunden

		•
Instandhaltungspläne


•
Serviceverträge


•
Betriebsanweisungen/Bedienungsanleitung


•
Entsorgungshinweise

		•
Folgekosten pro Produkt/Dienstleistung


•
Reparaturstatistiken


•
Ersatzteilstatistiken

		



		8.5.6 Überwachung von Änderungen (2008: 7.5.1)



		•
Änderungsüberwachung


•
Dokumentierte Informationen

		•
Überprüfen und Überwachen von Änderungen der Produktion bzw. Dienstleistungserbringung, mit dem Ziel, die Konformität mit den Anforderungen sicherzustellen

•
Aufbewahren von dokumentierten Informationen zu 


–
den Ergebnissen der Überprüfung von Änderungen,


–
den genehmigenden Personen  und


–
sonstigen sich aus den Überprüfungen ergebenden Tätigkeiten

		•
schriftliche Änderungswünsche (z. B. des Kunden, der Produktion)


•
neue Revisionsstände von


–
Lastenheft,


–
Zeichnungen,


–
Prozessbeschreibungen,


–
Prüfverfahren, 


–
Prüfmitteln etc.


•
Kommentare/Prüfberichte zu Änderungen


•
Freigabedokumente zu durchgeführten Änderungen


•
Mitteilungen an Kunden, Abteilungen über Änderungen


•
zurückgezogene Dokumente


•
Änderungshistorie

		•
Anzahl der Entwicklungsänderungen


•
erneuter Verifizierungs- und Validierungsaufwand


•
Kostenindex für Entwicklungsänderungen


•
Einsparungsindex

		



		8.6 Freigabe von Produkten und Dienstleistungen (2008: 7.4.3/8.2.4)



		•
Prüfmaßnahmen


•
Prüfkriterien


•
Dokumentierte Information 

		•
Durchführen geeigneter Maßnahmen, um zu überprüfen, ob die Anforderungen an Produkt/Dienstleistung erfüllt worden sind

•
Freigabe des Produktes bzw. der zu erbringenden Dienstleistung nur, wenn alle Prüftätigkeiten zufriedenstellend erfolgt sind, sofern nicht eine Freigabe durch eine andere zuständige Stelle erfolgt und durch den Kunden genehmigt wird

•
Aufbewahren dokumentierter Informationen über die Freigabe von Produkten/Dienstleistungen mit Angabe 


–
des Konformitätsnachweises einschl. Annahmekriterien,


–
der Personen, die die Freigabe erteilt haben

		•
Annahmekriterien


•
Prüfvorschriften


•
Regelungen zu Sonderfreigaben


•
Prüfprotokolle der Lieferanten  bzw. der eigenen Eingangsprüfung


•
Zertifikate


•
Wareneingangsprüfung

		•
Anzahl der Artikel, die mit Zertifikat geliefert werden sollen


•
Anzahl der spezifikationsgerechten Lieferungen


•
Prüfaufwand/Kosten im Wareneingang


•
Termintreue der Wareneingänge

		



		8.7 Steuerung nichtkonformer Prozessergebnisse 



		•
Kennzeichnung und Steuerung


•
Korrektur


•
Aussonderung


•
Benachrichtigung


•
Befugnis zur Sonderfreigabe


•
Verifizierung nach Korrektur

		Kap. 8.7.1:


•
Sicherstellen, dass nichtkonforme Prozessergebnisse gekennzeichnet und gesteuert werden, mit dem Ziel der Vermeidung unbeabsichtigten Gebrauchs oder der Auslieferung des Produktes bzw. der Anwendung der Dienstleistung

•
Umsetzen geeigneter Maßnahmen zum Umgang mit nichtkonformen Produkten/ Dienstleistungen, z. B.

–
Fehlerkorrektur, Nachbesserung

–
Aussonderung oder Rückgabe des fehlerhaften Produktes bzw. Zurückhalten oder Aussetzen der Dienstleistung

–
Benachrichtigung des Kunden

–
Einholen der Befugnis zur Annahme mit Sonderfreigabe


•
Nach Korrektur des Prozessergebnisses muss erneut geprüft werden, ob die Anforderungen erfüllt werden.


Kap. 8.7.2:


Aufbewahren dokumentierter Informationen über


•
die Art der Nichtkonformität,

•
eingeleitete Maßnahmen,

•
die erhaltene Sonderfreigabe,

•
die zuständige Stelle mit Entscheidungsbefugnis über die Maßnahmen bzgl. Nichtkonformität

		•
Prozessbeschreibung 


•
Prüfvorschriften


•
Kundeninformationen


•
evtl. zusätzliche Prüfpläne


•
Sonderfreigaben


•
Kennzeichnungsvorgaben


•
Nacharbeitspläne


•
Fehlerprotokolle


•
Prüfnachweise


•
Genehmigungsprotokolle


•
Gutachten


•
Sonderfreigaben

		•
Anzahl Fehler nach Fehlerarten


•
Anzahl Fehler in den Bereichen/Abteilungen/Gruppe


•
Fehlerkosten


•
Status der Korrektur- und Vorbeugungsmaßnahmen


•
Kosten der Korrektur- und Vorbeugungsmaßnahmen

		





Normkapitel 9: Bewertung der Leistung

		Normanforderung

		Interpretation/ 
Aktivitäten

		Dokumentationsbeispiele/
-Nachweise

		Beispiele für 
Kennzahlen

		Auditnotizen



		9.1 Überwachung, Messung, Analyse und Bewertung 



		9.1.1 Allgemeines (2008: 8.1, 8.2.3)



		•
Objekte der Überwachung und Messung


•
Methoden


•
Zeitpunkt der Überwachung und Messung


•
Zeitpunkt der Analyse und Bewertung


•
Effizienzbewertung


•
Dokumentation der Ergebnisse

		•
Festlegen


–
des Überwachungs- und Messobjektes,

–
der für die Überwachung, Messung, Analyse und Bewertung geeigneten Methoden,

–
eines Zeitplanes für die Überwachung und Messung, 

–
eines Zeitplanes für die Analyse und Bewertung der Ergebnisse

•
Bewerten von Leistung und Wirksamkeit des QM-Systems

•
Aufbewahren von dokumentierten Informationen über die Ergebnisse von Überwachung und Messung

		•
Ablaufdiagramme


•
Prüfpläne


•
Kennzahlensystem


•
Zielvorgaben und -aktualisierung


•
Verbesserungskonzepte


•
Statistiken


•
Unternehmenskennzahlen


•
Prozesskennzahlen


•
Controlling- und Finanzdaten 


•
Qualitätsaufzeichnungen 


•
Qualitätsregelkarten


•
Arbeitsanweisungen


•
Protokolle von Risikoanalysen (FMEA)


•
Wartungs- und Instandhaltungspläne und Realisierungsmaßnahmen


•
Prüfprotokolle

		•
Kennzahlen aus der FMEA


•
Trendkennzahlen


•
Lebensdauerkennzahlen


•
Emissionskennzahlen


•
Entsorgungskosten


•
Stückkosten


•
Risikokennzahlen


•
Vergleichszahlen mit dem Wettbewerb


•
Ausschuss- und Nachbearbeitungskosten oder -zeiten


•
Benchmarkingergebnisse


•
Gesamtkosten


•
Ausfallkosten


•
Prozesslaufzeiten


•
Planungszeiten


•
Planungskosten


•
statistische Kennzahlen, z. B. Prozessfähigkeitsindex Cpk


•
Produktionskostenindizes


•
Ausschuss-, Nacharbeits- und Garantiekosten


•
Durchlaufzeiten


•
Ausbeute


•
Energieaufwendungen


•
Instandhaltungskostenanteile


•
Ausfallrate von Maschinen

		



		9.1.2 Kundenzufriedenheit (2008: 8.2.1)



		•
Kundenwahrnehmungen


•
Methodenbestimmung

		•
Überwachen der Kundenwahrnehmungen bzgl. der Erfüllung der Bedürfnisse und Erwartungen


•
Bestimmen der Methoden zum Erlangen, Überwachen und Überprüfen der Kundenwahrnehmungen

Beispiele:

–
Kundenbefragungen

–
Rückmeldungen von Kunden (Reklamationen)


–
Kundentreffen


–
Analysen der Marktanteile


–
Anerkennungen


–
Gewährleistungsansprüche


–
Berichte von Händlern

		•
Maßnahmenpläne 


•
Kundenzufriedenheitsanalysen inkl. Umfragen unter Nutzern und Händlern


•
Benchmarking


•
Checklisten


•
Auswertungen von Mailings und Telefonaktionen


•
Auswertungsprotokolle (allg.)


•
Protokolle über die Überprüfung von Zielvorgaben


•
Protokolle zu Kundenkontakten, insbesondere von Kundenbesuchen

		•
Kundenzufriedenheitsindex


•
Anteil der Großkunden


•
Kundenbindungsrate


•
Reklamationsrate


•
Rate Garantieleistungen


•
Rate entgangener Geschäftsabschlüsse


•
Ermittlungskosten der Kundenzufriedenheit


•
Auswertungsaufwand


•
Kundenbetreuungsindex


•
Kundenakquisitionsquote (Neukunden)

		



		9.1.3 Analyse und Bewertung (2008: 8.4)



		•
Datenanalyse


•
Datenbewertung


•
Verbesserungspotenzial

		Analysieren und Bewerten der sich aus Überwachung und Messung ergebenden Informationen

Verwenden der Analyseergebnisse zur Bewertung 


•
der Konformität von Produkten/Dienstleistungen,


•
der Leistung und Wirksamkeit des QM-Systems,


•
der wirksamen Umsetzung der Planung,


•
der Wirksamkeit durchgeführter Maßnahmen zur Behandlung von Risiken,

•
der Leistung von Lieferanten und Dienstleistungsanbietern,


•
des Verbesserungsbedarfes des QM-Systems

		•
Mess- und Prüfprotokolle


•
Fehleraufzeichnungen


•
Aufzeichnungen über Kundenkritiken


•
Kundenzufriedenheitsanalysen


•
Auditberichte


•
Qualitätsberichte


•
Aufzeichnungen über Anwendererfahrungen


•
Berichte über Soll-/Ist-Vergleich


•
Reklamationsübersicht


•
Übersicht über Lieferantenleistung

		•
Reklamationsrate


•
Zahl der fehlerhaften Produkte


•
Kundenzufriedenheitsindizes


•
Auswertungskennzahlen von Prüfergebnissen


•
Wirkungsgrade von Prozessen


•
Lieferanten-Bewertungsindizes


•
Leistungsvergleichszahlen


•
statistische Kennzahlen


•
finanzielle Kennzahlen (z. B. Renditen, Beitragskennzahlen, Gewinne, Verluste)


•
Vergleichszahlen mit dem Wettbewerb (z. B. Gewinn, Effektivität, Qualität, Marktanteil)

		



		9.2 Internes Audit (2008: 8.2.2)



		•
Auditprogramme


•
Auditkriterien


•
Auditorenauswahl


•
Auditdurchführung 


•
Berichterstattung


•
Korrekturmaßnahmen


•
Dokumentierte Informationen über Ergebnisse


•
Überprüfung des Systems auf

–
Erfüllung der Anforderungen


–
Verwirklichung und


–
Aufrechterhaltung des QM-Systems

		Kap. 9.2.1:


Durchführen von internen Audits in geplanten Abständen, mit dem Ziel, Informationen zu erhalten über


•
die Erfüllung der Anforderungen an das QM-System

–
seitens der Organisation und 


–
bzgl. dieser Norm,

•
das effektive Realisieren und Betreiben des QM-Systems

Kap. 9.2.2:


Planen, Aufbauen, Verwirklichen und Aufrechterhalten von Auditprogrammen unter Berücksichtigung 


•
der Häufigkeit von Audits,


•
der Methoden,


•
der Verantwortlichkeiten,


•
der Anforderungen an die Planung und


•
der Berichterstattung, insbesondere über 


–
die Bedeutung der auditierten Prozesse,


–
Änderungen mit Einfluss auf die Organisation und 


–
die Ergebnisse vorheriger Audits


Festlegen der Auditkriterien und des Auditumfangs

Sicherstellen der Objektivität und Unparteilichkeit des Auditprozesses durch geeignete


•
Auditorenauswahl und 


•
Auditdurchführung

Berichterstattung über die Ergebnisse des Audits an die zuständige Leitungsperson

Zeitnahes Umsetzen geeigneter Korrekturmaßnahmen

Aufbewahren dokumentierter Informationen über die Umsetzung des Auditprogrammes  und über die Auditergebnisse

		•
Auditprogramm


•
Auditziele


•
Auditkriterien


•
Auditpläne


•
Auditberichte 


•
Abweichungsberichte


•
Maßnahmenpläne zur Einführung von Korrekturmaßnahmen 


•
Testprotokolle

•
Managementreviews


•
Berichte über die Wirksamkeit der Korrektur- und Vorbeugungsmaßnahmen

		•
Auditkosten


•
Kostenanteil der Audits


•
Kosteneinsparungsindizes


•
Kosten-/Nutzenindex


•
Dokumentationsaufwand


•
Auditzeiten


•
Qualifikationsaufwand für die Auditoren


•
Erfüllungsgrad von Forderungen


•
Aufwand für Korrekturen

		



		9.3 Managementbewertung 



		9.3.1 Allgemeines (2008: 5.6.1)



		Bewerten der


•
Eignung, 


•
Angemessenheit, 


•
Wirksamkeit,


•
strategischen Ausrichtung

		Bewertung des Qualitätsmanagementsystems durch die oberste Leitung in geplanten zeitlichen Abständen im Hinblick auf


•
die fortdauernde Eignung,


•
die Angemessenheit, 


•
die Wirksamkeit des QM-Systems und


•
dessen Übereinstimmung mit der strategischen Ausrichtung der Organisation

		•
Managementreview


•
Monatsberichte


•
Controlling- und Finanzberichte


•
Qualitätsberichte


•
Lieferantenbewertungen


•
Logistikberichte

		Betriebswirtschaftliche Kennzahlen, z. B.

•
Einsparungspotenziale,

•
Potenzialbetrachtungen allgemein,

•
Bonitäten,

•
Kosten-Nutzen-Vergleiche,

•
Investitionen

		



		9.3.2 Eingaben für die Managementbewertung (2008: 5.6.2)



		•
Maßnahmenstatus


•
Veränderung interner/externer Themen


•
Leistung und Wirksamkeit des QM-Systems

•
Angemessenheit der Ressourcen


•
Wirksamkeit der Risikomaßnahmen


•
Verbesserungspotenziale

		Berücksichtigung folgender Aspekte bei der Planung und Durchführung der Managementbewertung:


•
Status von Maßnahmen als Ergebnis vorheriger Managementbewertungen

•
Veränderungen bei QM-System-relevanter interner und externer Themen (siehe 4.1)

•
Informationen zur Leistung und Wirksamkeit des QM-Systems im Hinblick auf


–
Kundenzufriedenheit,


–
Rückmeldungen interessierter Parteien,


–
Prozessleistung und Konformität von Produkten/Dienstleistungen,


–
Nichtkonformitäten und Korrekturmaßnahmen,


–
Überwachungs- und Messergebnisse,


–
Leistung externer Anbieter

•
Angemessenheit der Ressourcen

•
Wirksamkeit von Maßnahmen zum Umgang mit Risiken

•
Möglichkeiten zur Verbesserung

		•
Managementreview


•
Kundenzufriedenheitsanalysen


•
Prozessanalysen


•
Nachweise über Korrekturmaßnahmen


•
Ressourcenbedarf und -einsatz​pläne


•
Ergebnisse von Benchmarking


•
Qualitätsanalysen


•
Risikoanalysen (technisch/wirtschaftlich)


•
Nachweis über Risikobehandlung


•
Berichte über

–
interne Audits

–
Prozessaudits

–
Produktaudits


•
Maßnahmenberichte


•
Investitionsplanungen

		•
Umsatz-, Gewinn- und Verlust-Kennzahlen


•
Kundenzufriedenheitsindex


•
Erfüllungsgrad festgelegter Korrektur- und Vorbeugemaßnahmen vorheriger Bewertungen


•
Anzahl von Abweichungen interner Audits


•
Anzahl der Mängel bei Lieferantenaudits


•
Kennzahlen der Prozessleistung, Prozessqualität, Prozesskosten, Prozessflexibilität, Prozesszeit


•
Investitionsrealisierung


•
Anzahl der Top-Lieferanten


•
Ist-Qualität zu Soll-Qualität bezogen auf Produkte und Prozesse


•
Realisierungsgrad gesetzlicher Anforderungen

		



		9.3.3 Ergebnisse der Managementbewertung (2008: 5.6.3)



		•
Verbesserungsmöglichkeiten

•
QM-Systemänderungen

•
Ressourcenbedarf


•
Dokumentierte Informationen

		Entscheidungen und Maßnahmen zu folgenden Aspekten müssen Bestandteile der Ergebnisse von Managementbewertungen sein: 


•
Möglichkeiten der Verbesserung, insbesondere  von Prozessen, Produkten und Dienstleistungen

•
Bedarf für Änderungen am QM-System

•
entsprechender Bedarf an Ressourcen


Aufbewahren der Ergebnisse der Managementbewertung als dokumentierte Informationen 

		•
Managementreview


•
Monatsberichte


•
Controlling- und Finanzberichte


•
Qualitätsberichte


•
Lieferantenbewertungen


•
Logistikberichte

		Betriebswirtschaftliche Kennzahlen, z. B.

•
Einsparungspotenziale,

•
Potenzialbetrachtungen allgemein,

•
Bonitäten,

•
Kosten-Nutzen-Vergleiche,

•
Investitionen

		





Normkapitel 10: Verbesserung

		Normanforderung

		Interpretation/ 
Aktivitäten

		Dokumentationsbeispiele/
-Nachweise

		Beispiele für 
Kennzahlen

		Auditnotizen



		10.1 Allgemeines (2008: 8.5.1)



		•
Verbesserungsmöglichkeiten identifizieren


•
Maßnahmen planen

		Bestimmen und Auswählen von Verbesserungsmöglichkeiten und Einleiten entsprechender Maßnahmen mit dem Ziel,


•
die Anforderungen des Kunden zu erfüllen und


•
die Kundenzufriedenheit zu erhöhen

Die Maßnahmen müssen sich beziehen auf 


•
die Verbesserung von Produkten und Dienstleistungen mit dem Ziel,


–
die aktuellen Anforderungen zu erfüllen und 


–
die zukünftigen Erfordernisse und Erwartungen zu berücksichtigen,

•
das Korrigieren, Verhindern oder Verringern von unerwünschten Auswirkungen (Korrektur- und Vorbeugemaßnahmen),

•
die Leistungs- und Effektivitätssteigerung des QM-Systems

Beispiele für Verbesserung: 


•
Korrektur

•
Korrekturmaßnahme

•
fortlaufende Verbesserung

•
bahnbrechende Veränderung

•
Innovation

•
Neuorganisation

		•
Qualitätsmanagementpläne


•
Projektpläne


•
Protokolle zu Zielvorgaben


•
Fortschrittsberichte


•
Managementreviews


•
Korrekturmaßnahmenpläne


•
Vorbeugemaßnahmenpläne


•
Verbesserungsvorschlagswesen

		•
Anzahl der Vorschläge/Mitarbeiter


•
Kosteneinsparung je Vorschlag


•
Kosten für die Umsetzung je Vorschlag


•
Erfüllungsgrad der Ziele im kontinuierlichen Verbesserungsprozess (KVP)


•
Anzahl übergreifender Verbesserungsgruppen


•
Anzahl Patente


•
Anzahl neuer Produkte

		



		10.2 Nichtkonformität und Korrekturmaßnahmen (2008: 8.3,8.5.2)



		•
Überwachungs- und Korrekturmaßnahmen


•
Fehlerbeseitigungsmaßnahmen


•
Maßnahmenwirksamkeit


•
Angemessenheit


•
Dokumentierte Information

		Kap. 10.2.1:


Beim Auftreten eines Fehlers (Nichtkonformität) müssen folgende Maßnahmen ergriffen werden:


•
Maßnahmen zur Überwachung und Korrektur,


•
Maßnahmen zum Umgang mit den Fehlerfolgen;


Außerdem:


•
Bewerten der Notwendigkeit von Maßnahmen zur Fehlerbeseitigung, mit dem Ziel der Vermeidung eines erneuten Auftretens, z. B. durch


–
Überprüfen und Analysieren des Fehlers, 


–
Bestimmen der Fehlerursachen,


–
Ermitteln, ob vergleichbare Fehler aufgetreten sind oder zukünftig auftreten könnten

•
Einleiten erforderlicher Maßnahmen

•
Überprüfen der Wirksamkeit ergriffener Maßnahmen

•
Aktualisieren von Daten zu Risiken, die während der Planung bestimmt wurden

•
Ändern des QM-Systems, falls erforderlich

Hinweis: Korrekturmaßnahmen müssen den Fehlerauswirkungen angemessen sein

Kap. 10.2.1:


Aufbewahren dokumentierter Informationen über


•
Fehlerart,


•
getroffene Korrekturmaßnahmen,


•
Ergebnisse der Korrekturmaßnahmen

		•
Verfahrensanweisung (VA)/Prozessbeschreibung 


•
Fehlerprotokolle


•
Prüfvorschriften


•
Prüfnachweise


•
Kundeninformationen


•
evtl. zusätzliche Prüfpläne


•
Genehmigungsprotokolle


•
Gutachten


•
Sonderfreigaben


•
Kennzeichnungsvorgaben


•
Nacharbeitspläne

•
Protokolle über Fehlererfassung


•
8D-Reports


•
statistische Auswertungen


•
Test-/Ergebnisprotokolle


•
Anweisungen über Korrekturmaßnahmen


•
Schulungspläne


•
Schulungsnachweise


•
Reklamationsanalysen


•
evtl. geänderte Lieferverträge


•
Qualitätsvereinbarungen


•
Investitionspläne


•
Reviewprotokolle

		•
Anzahl Fehler nach Fehlerarten


•
Anzahl Fehler in den Bereichen/Abteilungen/Gruppen

•
Fehlerkosten


•
Status der Korrektur- und Vorbeugungsmaßnahmen


•
Kosten der Korrektur- und Vorbeugungsmaßnahmen 

•
Reklamationsquote

•
Ausschuss-, Nacharbeits- und Garantiekosten


•
Kulanzkosten


•
Kundenzufriedenheitsindex


•
Selbstbewertungsindex

•
Prozessleistungsindex

•
Prozessstabilitätsindex

•
Prozesseffektivitätsindex

		



		10.3 Fortlaufende Verbesserung (2008: 8.5.1, 8.5.3)



		•
Kontinuierlicher Verbesserungsprozess

		Kontinuierliche Verbesserung des QM-Systems bezüglich


•
Eignung,


•
Angemessenheit,


•
Wirksamkeit

Berücksichtigen von 


•
Analysen,


•
Bewertungen,


•
Ergebnissen der Managementbewertung, 


mit dem Ziel, Erkenntnisse über Erfordernisse oder Chancen zu gewinnen, die in den kontinuierlichen Verbesserungsprozess zu integrieren sind

		•
Trendanalyse zu Verbesserungsvorschlägen


•
Bewertung von durchgeführten Verbesserungsmaßahmen


•
Qualitätsmanagementpläne


•
Projektpläne


•
Protokolle zu Zielvorgaben


•
Fortschrittsberichte


•
Managementreviews


•
Korrekturmaßnahmenpläne


•
Vorbeugemaßnahmenpläne


•
VA/Prozessbeschreibung Vorbeugemaßnahmen


•
Risikoanalysen (wirtschaftlich, technisch)


•
Fehlererfassungsprotokolle


•
8D-Reports


•
Analysenprotokolle


•
Testprotokolle


•
Maßnahmenpläne


•
Schulungspläne


•
Schulungsnachweise


•
geänderte Lieferverträge


•
Qualitätsvereinbarungen


•
Investitionspläne


•
Trendanalysen


•
Kostenbetrachtungen


•
Verbesserungsvorschlagswesen

		•
Anzahl der Vorschläge/Mitarbeiterzahl


•
Kosteneinsparung je Vorschlag


•
Kosten für die Umsetzung je Vorschlag


•
Erfüllungsgrad der Ziele im kontinuierlichen Verbesserungsprozess (KVP)


•
Anzahl übergreifender Verbesserungsgruppen


•
Grad der Zielerreichung


•
Anzahl der umgesetzten Verbesserungen


•
Benchmarking-/Rankingindex


•
Einsparung aus Verbesserungsgruppenarbeit


•
Kosten-/Nutzen-Relation


•
Reaktions- und Umsetzungszeit
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